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SpineVision®
Purpose

Flex+2 implants are designed for the correction and surgical stabilization of the spinal column only in combination
with pedicle screw systems manufactured and marketed by SpineVision: titanium P.LU.S.®, LUMIS™ or U.LLS.™.
The rods have been designed to allow the surgeon to adapt the stabilization type to the degree of degeneration.

Descriptiol

The Flex+2 range comprises different types of rods: dynamic stabilization rods (F1-R1609T), and hybrid stabilization
rods allowing the surgeon to associate an arthrodesis with a dynamic stabilization thanks to the flexible part of the
rod on one level (F1-RH1609T) or two contiguous levels (FL-RH2609T).

The metallic components are made of ftanium alloy (Ti-6A1-4V) compliant with standard ASTM F136 (1SO 5832-
3), and the parts used for dynamic stabili are with b ible Urethane PolyCarbonate (USP
class VI-compliant).

WARNING: The Flex+2 rods are not to be used with screws or instruments from another manufacturer, or with
pedicle systems not referenced in the instructions.

According to the clinical evaluation report, it can be concluded that the benefice-risk ratio is positive.

Indications:
When properly used on a patient whose skeleton is mature, any flexible part of the Flex+2 rod is intended to stabilize
vertebral segments over one or two adjacent stages from T10 to L5 in the following spinal pathologies:

+ Moderate lumbar discopathy at Pfirrmann stages il or IV

. Early (grade 1) and hy bil

osteoarthritis

« Lumbar stenosis by bulging of discs and of flaval ligaments, associated with a recalibration,

« Massive herniated disc in a young patient with anticipated discopathy
Any ridigid part of the Flex+2 rod is intended to fuse several vertebral segments from T11 to S1, directly adjacent to
the dynamically stabilized levels in the following spinal pathologies:

« Degenerative discopathies

«  Facet degeneration

« Degenerative spondylolisthesis

« Lumbar stenosis

« Pseudarthrosis following a previous instrumented surgery.

segment without extensive facet joint

Contraindications:

ntraindications include:

« All cases not described in the indications.

« Treatment of thoracic spine above T10 and of cervical spine.

« Unilateral application of the Flex+2.

« Use of two rods with different references on the same level

« Useof PLU.S.” titanium screws, LUMIS™ or U.L.LS.™ screws with a diameter below 5.5 mm at the flexible level,

« Any previous surgery at the flexible level(s) or previous instrumented lumbar surgery at the rigid level(s) except

if pseudarthrosis can be proved,

« Pathological obesity (Body mass index, BMI > 35).

: Pregnant woman should not undergo a surgery.

. of and/or
pan(s;

« Known or suspected allergy, metal and/or urethane polycarbonate intolerance.

« Localized infection of the surgical site, signs of inflammation, fever, systemic or local active infection.

« Al patients with insufficient tissue coverage of the surgical site.

« Rapidly developing arthropathy, acceleration of bone resorption, osteopenia / osteoporosis or osteomalacia
highlighted by X-rays or fracture The presence of is a relative asit

o
g

at the level(s) i with the flexible

« Before closing, all locking screws must be tightened as per the instructions.

Postoperative:
The postoperative recommendations given by the surgeon to the patient, and compliance with these
recommendations by the patient, are extremely important.

pelvien et éviter les sollicitations excessives en cisaillement au niveau de la (des) partie(s) flexible(s).
« Seuls les patients satisfaisant aux critéres décrits dans les indications peuvent étre sélectionnés.

ALIANO

The patient must be informed of the limitations in the use of the device. He must be aware that
such as deformation, coming apart or rupture of the device may occur if the spinal column is subjected to
premature and/or excessive loads.

The patient must be aware that motion of the spinal column will be limited at the instrumented level, and will
have to be trained in making up for this permanent physical limitation in bodily motions.

A persistent absence of bone setting at the fusion level which cannot be immobilized exerts repeated and
excessive stresses on the implant. Due to the material fatigue phenomenon, these stresses may cause the
device to come apart, be distorted or ruptured. It is important to mobilize the fusion area and to confirm this
setting through an X-ray examination. In case of abnormal absence of setting or of coming apart, distortion and/
or rupture, the device is to be removed immediately, before it causes a serious lesion.

All explanted devices must be treated so as to make it impossible for them to be re-used during another surgical
operation.

Magnetic Resonance (MR) Safety:
The Flex+2 implants have not been evaluated for safety and compatibility in the MR environment. The Flex+2
implants have not been tested for heating or migration in the MR environment.

isposal:
sposal of all infectious wastes (implants) must be in accordance with applicable national and local regulations and
the medical waste protocol of the medical center, and not endanger the security or the health of patient, user, or
another person until its complete disposal (including cleaning, decontamination and waste).

Product Complaints:
Any health care professional (e.g., customer or user of this system of products), who has any complaints or who
has experienced any dissatisfaction in the product quality, identity, reliability, durability, safety, effectiveness and/or
performance should notify SpineVision®. Further, if any of the implanted spinal instrumentation components does
not meet any of its performance specifications or otherwise does not perform as intended, or is suspected of doing

« Les patients répondant aux critéres décrits dans les contre-indications ne doivent pas étre sélectionnés. SpineVision®
Scopo
Effets indésirables potentiels: Gli impianti Flex+2 sono concepiti per la correzione e la stabilizzazione chirurgica della colonna vertebrale solo
Les évé indé ts sont inhérents & toute i g associés a des i in con i sistemi con viti peduncolari prodotti e immessi in commercio da SpineVision: LUMIS™,
idi i U.LLS.™ o P.LU.S. in titanio. Le barre sono state progettate in modo da consentire al chirurgo di adattare il tipo di
« Démontage, déformation, gnssemem el/Du rupture d’un ou de la totalité des oui al grado di

Réaction au corps étranger que constitue I'implant, par exemple formation possible de tumeur, maladie auto-
immune, métallose et/ou troubles de la cicatrisation.

Diminution de la courbure ou de la correction du rachis ou de la hauteur du disque

Infection.

Fracture du corps vertébral dd a un transfert de charges au-dessus et au-dessous la zone instrumentée.
Absence de consolidation osseuse (pseudarthrose) au(x) niveau(x) rigide(s).

Pressions de 'instrumentation sur les tissus mous provoquant potentiellement irritations, blessures, fibrose,
nécrose et douleurs

Casse d'une ou plusieurs parties de I'instrumentation entrainant potentiellement des douleurs
Aﬂa\hllssement de l'ancrage et migration de mm ou partie de I msuumentanon

La gamma Flex+2 include diversi tipi di barre: barre per stabilizzazione dinamica (F1-R1609T) e barre per
stabilizzazione ibrida che consentono al chirurgo di associare un'artrodesi a una stabilizzazione dinamica grazie alla
porzione flessibile della barra su un livello (FL-RH1609T) o su due livelli contigui (F1-RH2609T).

1 componenti metallici sono realizzai i lega di titanio (Ti-6A1-4V) conforme allo standard ASTM F136 (1SO 5832-
3) e le parti usate per la stabilizzazione dinamica sono i con uretano

(conforme alla classe IV USP).

AVVERTENZA: le barre Flex+2 non devono essere utilizzate in associazione a viti o strumenti prodotti da altri
fabbricanti o a sistemi con viti peduncolari diversi da quelli indicati nelle istruzioni.

. defonctions lé jouleurs.

neumvasculalre, dont paralysie ou autres [ésions graves. Epanchement de quuids céphalorachidien.
Troubles digestifs, urologiques et/ou génitaux, dont stérilité, impuissance.

Lésions vasculaires :

© Hémorragie et/ou hématome

© Thrombose veineuse profonde, thrombophiébite et/ou embolie pulmonaire

Inflammation discale, arachnoidite et/ou autres types d'inflammation.

Complications au site donneur de greffons osseux.

Incapacité a reprendre les activités usuelles de la vie quotidienne.

Lésion des tissus mous.

Déces

REMARQUE: Q) indési tentiel t nécessiter une intervention de révision supplémentaire.

. jon et conditi

50, SpineVision® should be notified immediately. If any SpineVision® product may have caused or to the
death or serious injury of  patient, SpineVision® should be notified as soon as possible by telephone, fax or written
correspondence. When filing a complaint, please provide the component(s) name and number, lot number(s), your
name and address, the nature of the complaint and notification of whether a written report is requested from
SpineVision®.

FOR ALL INFORMATION OR COMPLAINTS, CONTACT:

SPINEVISION
10 rue de la Renaissance - Batiment E

Fax. +33 (0) 15333 2539

Email: corp.quality@spinevision.com

Les de chacun des doivent étre regus intacts. Une étiquette ‘inviolable’ de sécurité
prouve Pintégrité du conditionnement. Si la mention (OPENED) est lisible alors, le conditionnement doit étre
considéré comme endommagé et ne doit pas étre utilisé.

Le personnel du bloc opératoire doit vérifier consciencieusement, avant usage, que tous les composants sont
complets et qu'aucun ne présente des signes de Les emball; et / ou produits ne

Il rapporto di clinica evidenzia un profilo benefici/rischi favorevole.

Utilizzate in maniera corretta su pazienti con scheletro maturo, le parti flessibili della barra Flex+2 consentono di
stabilizzare i segmenti vertebrali su una o due sequenze adiacenti da T10 a L5 nelle seguenti patologie vertebrali:
discopatia lombare moderata di stadio Il o IV secondo la classificazione di Pfirrmann
spondilolistesi degenerativa in stadio iniziale (di grado I) e segmento ipermobile senza estesa

i delle

in particolare, che i giunti tra gli anelliin titanio e il policarbonato uretano siano integri.

Se le barre devono essere tagliate a misura, la sezione deve corrispondere a una superficie piatta e smussa,
perpendicolare all'asse. Effettuare il taglio delle barre al di fuori del campo operatorio.

Non utilizzare viti di dimensioni inadeguate (in termini di lunghezza e diametro), poiché potrebbero causare
danni a carico delle radici nervose o provocare emorragie e/o lacerazioni.

Prima della sutura, serrare tutte le viti di fermo secondo le istruzioni.

Postoperatorie:

« I consigli elargiti dal chirurgo al paziente nel postoperatorio e Iadozione da parte del paziente di tali consigli
sono estremamente importanti.
Il paziente deve essere informato dei limiti di utilizzo del dispositivo e della possibilita che si verifichino

quali o rottura del dispositivo se la colonna vertebrale & soggetta a

carichi prematuri e/o eccessivi.
Il paziente deve inoltre essere informato delle limitazioni nei movimenti della colonna vertebrale al livello
strumentale e addestrato a compensare questa limitazione fisica permanente nei movimenti del proprio corpo.
L'assenza persistente di consolidamento osseo a livello della fusione che non pud essere immobilizzato
sottopone impianto a continue ed eccessive sollecitazioni. A causa del fenomeno del

dispositivo, lo que posiblemente requiera una nueva operacién para retirarlo.

Seleccién de paciente:
« Debe prestarse especial atencién a los criterios de seleccion de pacientes, a la correcta colocacion del implante
y al cuidado posoperatorio, para minimizar las tensiones a las que estan sometidos los implantes. En particular,
es importante considerar el equilibrio sagital del paciente para tener en cuenta sus parametros de equilibrio
pélvico y evitar tensiones de cizallamiento excesivas en la(s) pieza(s) flexible(s).
« Solo pueden seleccionarse los pacientes que cumplen los criterios descritos en las indicaciones.
« No deben seleccionarse los pacientes que cumplen los criterios descritos en las contraindicaciones.

Posibles acontecimientos adversos:
Los siguientes acontecimientos adversos son inherentes a cualquier operacién quirdrgica, o estan asociados a una
intervencién instrumentada en la columna vertebral:
. imi i6 jento y/o rotura de alguno o todos los componentes o instrumentos
durante la cirugfa.
« Reaccion al implante como cuerpo extrafio, por ejemplo, posible formacién de tumores, enfermedad
metalosis o de la curacion.

materiale, tali sollecitazioni possono provocare lo smontaggio, la deformazione o la rottura del dispositivo.
E importante mobilizzare Iarea della fusione e confermarne il condensamento tramite radiografia. In caso di
assenza di consolidamento anomala o smontaggio, distorsione e/ rottura, il dispositivo deve essere rimosso
immediatamente, prima che possa causare lesioni gravi.

Tutti i dispositivi espiantati devono essere trattati in modo da prevenire il riutilizzo nellambito di un‘altra procedura

chirurgica.

Sicurezza in ambiente di risonanza magnetica (RM)

faccette articolari
stenosi lombare causata da protrusioni discali e dei legamenti flavi, associata a una ricalibrazione
disco fortemente erniato in paziente di giovane eta con prevista discopatia
Le parti rigide della barra Flex+2 consentono di fondere diversi segmenti vertebrali da T11 a S1, direttamente
adiacenti ai livelli stabilizzati dinamicamente nelle seguenti patologie vertebrali:

« discopatie generative

« degenerazione delle faccette
« spondilolistesi degenerativa

stenosi lombare
pseudoartrosi in seguito a precedente intervento di chirurgia strumentale.

Controindicazios
Le i ioni includono:

doivent pas étre utilisés et doivent étre retournés auprés de SpineVision®.

La date de péremption deIa stérilté doit étre respectée. Veiller  ne pas endommager les implants ors de Fouverture
du Les ou produits ne doivent pas étre utilisés, dans le doute,
merci de les renvoyer & SpineVision.

PRECAUTIONS:

Les systemes rachidiens 4 vis pédiculaires doivent étre implantés par un chirurgien du rachis expérimenté et
spécifiquement formé a leur utilisation, car leur mise en place nécessite une technique exigeante et expose le patient
a un risque de Iésion grave.

LES IMPLANTS CHIRURGICAUX NE DOIVENT JAMAIS ETRE REUTILISES ; Une fois retiré du corps du patient, un
implant ne doit jamais étre réimplanté. Méme si un dispositif semble intact, il peut présenter de petits défauts et des
traces internes de fatigue susceptibles d’aboutir 3 une rupture prématurée.

See package insert for labeling )
|STERILE|
imitation Ethylene Oxide

can limit the expected correction gain and the stability of the mechanical fastening.
« Smokers whose bone density is below a T-Score of -1.5

« Arthrosis at the flexible level(s)

« Degenerative scoliosis > 10° at affected level(s).

« Spondylolisthesis higher than grade | and spondylolisthesis by spondylolysis at the flexible level(s)

Consult instructions for use or consult
electronic instructions for use

Do not use if package is damaged and
consult instructions for use

Les implants doivent étre manipulés et conservés avec grande précaution. lis ne doivent pas étre rayés ou
endommagés. Les implants et instruments doivent étre protégés lors de leur conservation, particulierement
contre les environnements corrosifs.

Le chirurgien doit étre familiarisé  Iensemble des composants avant Futiisation du matériel et doit

«  Any other medical or surgical affection liable to compromise the success of the instrumented operation, such Medical device Batch code
as, extensive deformation, tumor, vertebral fractures or serious congenital anomalies, ion of the
erythrocyte sedimentation speed not accounted for by another disease, high leukocyte count o tendency to
leukopenia, Do not re-use Manufacturer

« All cases requiring the association of different metals.
« Patient's inability to follow practitioner recommendations (Mental illness).
« Any patient who does not accept to follow the postoperative instructions.

The contraindications for these devices are similar to those for other instrumentations by vertebral spinal rods. This
spinal instrumentation device is not designed or sold for applications other than those mentioned.
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e Only | Federal law (Us) restricts this device to
AN | Meepaway from suniight Ry Only sale by or on the order of a physician

Use of the bender on the flexible part(s) of the Flex+2 implant s prohibited to avoid damaging the
For hybrid rods, the flexible part must always be implanted at the cranial end of the assembly.

part.

This device can only be implanted by a surgeon who is thoroughly familiar with it and with its applications, and with
the instruments and the surgical technique required

The surgeon must have a sound knowledge, not just of the medical and surgical aspects of the implant, but also of
the material limits of implants in urethane polycarbonate.

The patient must be informed of the limits of the implant, particularly in terms of loads and other bodily stresses
exerted on the device prior to forming of  solid arthrodesis with fused stages.

The patient must also be aware that failure to comply with the postoperative instructions could lead to failure of the
device, possibly requiring a new operation to remove it.

Patient selection:
Particular attention must be paid to the patient selection criteria, to the proper setting of the implant, and
to postoperative care, in order to minimize the stresses to which the implant is subjected. In particular, it
is important to take into consideration the patient’s sagittal equilibrium so as to take his pelvic equilibrium
parameters into account and avoid excessive shear stresses on the flexible part(s).

Only the patients meeting the criteria described in the indications can be selected.

Patients who meet the criteria described in the contraindications must not be selected.

Potential adverse effects:

( EOI23
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SpineVision®
Usage prévu:
Les implants Flex+2 sont congus pour la correction et la du rachis en association
avec des systemes d'ancrage pédiculaire fabriqués et commercialisés par SpineVision : PLU.S.® titane, LUMIS™ ou
U.LLS.™, Les tiges ont été congues pour permettre au chirurgien d'adapter le type de stabilisation au degré de
dégénérescence.

Description:

La gamme Flex+2 se compose de différents types de tiges : des tiges de stabilisation dynamique (F1-R1609T), et
des tiges de stabilisation hybrides permettant au chirurgien d‘associer alors une arthrodése & une stabilisation
dynamique grice 4 la partie flexible de la tige sur un niveau (F1- RH1609T, F1-RHL1609T, F1-RH1609CT) ou deux
niveaux consécutifs (F1-RH2609T).

Les composants métalliques sont en alliage de titane (TI-6AI-4V) conforme & la norme ASTM F136 (1SO 5832-3)

The following adverse events are inherent to any surgical operation, or associated with
on the spine, including in particular:

Coming apart, warping, slipping and/or rupture of any or all of the components or instruments during surgery.
Reaction to the implant as a foreign body, e.g. possible tumor formation, autoimmune disease, metallosis and/
or healing complications.

Decrease in curvature or correction of the spinal column or in the height of the disc.

Infection.

Fracture of the vertebral body due to load transfer above and below the instrumented area

Absence of bone setting (pseudarthrosis) at the rigid part.

Pressure on the skin or other soft tissues from component parts possibly causing skin penetration, irritation,
fibrosis, necrosis, and/or pain

Device breakage, possibly triggering pain

Loosening and migration of any or all of the components

Alteration of neurological functions, occurrence of radiculopathies, dural lesions and/or pain, neurovascular
deficit, including paralysis or other serious lesions. Effusion of cerebrospinal fluid.

Digestive, urological and/or genital disorders, including sterilty, impotence.

Vascular injuries

© Hemorrhage and/or hematoma

< Deep venous thrombosis, thrombophlebitis and/or pulmonary embolism

Adjacent segment disease

Disk inflammation, arachnoiditis and/or other types of inflammation.

Complications at bone graft donor site.

Inability to resume usual day-to-day activities.

Lesion of soft tissues.

Death

Note: Some potential adverse events may require an additional surgical revision procedure.

Storage and packaging
The packaging of each of the components must be intact on delivery. A “tamper-proof” safety label testifies to
the integrity of the packaging. If the word OPENED is visible, then the packaging must be considered as damaged,
and is not to be used.

The operating room personnel must thoroughly verify, before use, that all devices are complete and that no
component presents any signs of damage. Damaged packaging and/or products must not be used but must be
returned to SpineVision®.

The sterility use-by date must be complied with. Make sure that the implants are not damaged when opening the
packaging. Damaged packages or products must not be used. If in doubt, please send them back to SpineVision.

PRECAUTIONS:
Pedicle screw spinal systems must be implanted by an experienced spinal surgeon specifically trained in their use,
as the technique required for their implantation is demanding, and exposes the patient to a serious risk of lesion.
SURGICAL IMPLANTS MUST NEVER BE REUSE! \n explanted implant should never be reimplanted. Even though a
device appears undamaged, it may have small defects and internal stress patterns that may lead to early breakage.

Preoperative:

« Implants are to be handled and stored with the utmost care. They must not be scratched or damaged. The
implants and instruments must be protected while in storage, particularly against corrosive environments.
The surgeon must be familiar with all the components before using the equipment, and must personally make
sure that all the implants and instruments required are available before the start of the operation.

The type of construction to be performed in each case must be determined before the start of the operation.
An appropriate range of implants of various sizes, including smaller and larger than those initially provided for,
must be available at the time of the operation,

All components must be sterile before they can be used. Extra sterile components must be available, should
they be needed unexpectedly.

Intraoperative:
« The surgeon must strictly follow the instructions for use of spinal instrumentation.
« The surgeon must be extremely careful to avoid any lesion to the spinal cord or to the nerve roots. This
warning is of particular importance when inserting the screws. Any nervous lesion may induce a neurological
dysfunction.
Arupture, slippage or improper use of the instruments or implant components may cause injury to the patient
or to members of the surgical team.
The rigid parts of the Flex+2 rods must not be repeatedly or excessively bent beyond what is strictly necessary.
The slightest stress on the Urethane PolyCarbonate part of Flex+2 rods is prohibited, whether during bending
of the rod or while it is being implanted.
In particular, make sure no pre-stressing is applied to the Urethane PolyCarbonate part of the Flex+2 rods
between the screws.
The screw tightening components must not rest on the Urethane PolyCarbonate part, as this might damage
the part.
Check very carefully that the surfaces of the implant are neither scratched nor damaged before implantation,
and in particular, check that the jointing between the titanium rings and the Urethane PolyCarbonate part
is not damaged.
If the rods are to be cut to a certain length, the section must be a flat non-abr

surface tothe

et les parties la dynamique sont PolyCarbonate Uréthane
(conforme USP class VI).

ATTENTION : Les tiges Flex+2 ne doivent pas étre utilisées avec des vis ou instruments provenant d'un autre fabricant
ou des systemes pédiculaires non référencés dans la notice.

D'aprés le rapport d‘évaluation clinique, on peut en conclure que le rapport bénéfice/risque est favorable.

Indications

Correctement utilisée chez un patient dont le squelette est mature, toute partie flexible du Flex+2 est indiquée pour
Ia stabilisation de segments rachidiens sur un ou deux étages successifs de T10 3 LS Pour les pathologies suivantes :
Discopathie lombaire modérée stades Pfirrmann Ill ou IV

Spondylolisthésis dégénératif débutant (grade I) et segment hyper-mobile sans arthrose importante des massifs
articulaires

La sténose lombaire par bombement discal et des ligaments jaunes, associée & un recalibrage

La hernie discale massive chez le patient jeune avec discopathie prévisible

Toute partie rigide du Flex+2 est indiquée pour fusionner un ou plusieurs segments rachidiens, de T11 & S1,
directement adjacents aux segments dynamiques pour les pathologies suivantes :

« Discopathies dégénératives

« Arthrose facettaire

« Spondylolisthésis dégénératif

« Sténose lombaire

« Pseudarthrose consécutive a une chirurgie instrumentée antérieure.

Les principales contre-indications sont les suivantes:

« Tous les cas non décrits dans les indications.

« Traitement du rachis thoracique au-dessus de T10 et du rachis cervical.

« Application unilatérale du Flex+2.

« Utilisation de deux tiges de références mfferemes sur un méme niveau

« Utilisation de vis PLU.S.® titane, LUMIS™ ou U.L.LS.™ de diamétre inférieur & 5,5mm au(x) niveau(x) flexibles

« Toute chirurgie antérieure au(x) niveau(x) ﬂexlh\e(s) et toute chirurgie antérieure instrumentée au(x) niveau(x)
rigide(s) sauf si la pseudarthrose peut étre démontrée

« Obésité pathologique (Indice de masse corporelle, IMC > 35)

+ Une femme enceinte ne doit pas étre opérée

« Réalisation d et/ou de
partie(s) flexible(s)

« Allergie connue ou suspectée, intolérance aux métaux et/ou au polycarbonate uréthane.

« Infection localisée du site opératoire, infection systémique ou locale active.

« Tous patients ayant une couverture tissulaire insuffisante du site opératoire

« Arthropathie en évolution rapide, accélération de la résorption osseuse, ostéopénie et/ou ostéoporose. La
présence d’une ostéoporose est une contre-indication relative, car pouvant limiter le gain de correction attendu
etla stabilité de la fixation mécanique.

« Patients fumeurs dont la densité osseuse est inférieure & un T-Score de -1,5

« Arthrose au(x) niveau(x) flexible(s)

+ Scoliose dégénérative > 10° au(x) niveau(x) affectels).

. de grade > 1 ou par lyse isthmique au(x) niveau(x) flexible(s)

« Toute autre affection médicale ou chirurgicale susceptible de compromettre le succes de l'intervention
instrumentée telle que : une déformation importante, une tumeur ou une anomalie congénitale grave,
Faccélération de la vitesse de sédimentation des érythrocytes non expliquée par une autre maladie, la
numération leucocytaire élevée ou la tendance  une leucopénie.

« Tout cas nécessitant Iassociation de métaux différents.

« Incapacité du patient & suivre les recommandations du praticien (maladie mentale)

« Tout patient n‘acceptant pas de suivre les instructions postopératoires.

au(x) niveau(x) i é(s) avec la(les)

Les contre-indications de ces dispositifs sont similaires a celles des autres instrumentations par tiges rachidiennes.
Le présent dispositif d'instrumentation rachidienne n'est pas congu ni vendu pour des utilisations autres que celles
indiquées.

ATTENTION:

s‘assurer que tous les implants et instruments nécessaires sont disponibles avant le début
de lintervention

Le type de montage & effectuer dans chaque cas doit étre déterminé avant le début de Fintervention. Une
gamme adéquate d'implants de diverses tailles, dont plus petites et plus grandes que celle initialement prévue,
doit étre disponible au moment de I'intervention,

Tous les composants doivent étre stériles pour pouvoir étre utilisés. Des composants stériles supplémentaires
doivent étre disponibles au cas ol ils de fagon imprévue.

Précautions per-opératoires:
Le chirurgien doit strictement respecter les instructions d'utilisation de I'instrumentation rachidienne.

Le chirurgien doit étre extrémement vigilant afin déviter toute lésion de la moelle épiniére ou des racines des
nerfs. Cette mise en garde est particuliérement importante lors de I'insertion des vis. Toute lésion nerveuse
peut induire une dysfonction neurologique.

Une rupture, un glissement ou une utilisation incorrecte des instruments ou des composants de Iimplant peut
blesser le patient ou des membres de 'équipe chirurgicale.

Les parties rigides des tiges Flex+2 ne doivent pas étre cintrées de fagon répétée ou excessive au-dela du strict
nécessaire.

Il est interdit dexercer la moindre contrainte sur la partie PolyCarbonate Uréthane des tiges Flex+2 que ce soit
pendant le cintrage de la tige ou pendant sa mise en place

il faut veiller & ne pas pré la partie PolyCarbonat
les vis.

Les composants de serrage des vis ne doivent pas s'appuyer sur la partie PolyCarbonate Uréthane au risque
de lendommager.

Vérifier trés attentivement que les surfaces de Fimplant ne soient ni rayées ni endommagées avant
implantation, en particulier, vérifier que la jonction entre les bagues titane et a partie PolyCarbonate Uréthane
ne soit pas abimée.

Siles tiges doivent étre coupées a une certaine longueur, la coupe doit former une surface plate et non abrasive
perpendiculaire & axe. Couper les tiges en dehors du champ chirurgical.

Ne pas utiliser de vis de dimensions inappropriées (longueur, diamétre) au risque dendommager les racines
nerveuses, ou de causer des hémorragies et/ou un arrachement.

Avant la fermeture, toutes les vis de blocage doivent étre serrées selon les instructions.

Uréthane des tiges Flex+2 entre

Précautions post-opératoires:
Les conseils postopératoires donnés par le chirurgien au patient et leur respect par ce dernier sont
extrémement importants.

Le patient doit étre informé des limites d'utilisation du dispositif. Il doit savoir que des complications telles
qu'une déformation, un démontage ou une rupture du dispositif peuvent survenir en cas de mise en charge
prématurée et/ou excessive du rachis.

Le patient doit savoir que la mobilité de la colonne vertébrale sera limitée au(x) niveau(x) instrumenté(s), et
devra étre entrainé a compenser cette limitation physique permanente des mouvements corporels

Uabsence persistante de consolidation osseuse au(x) niveau(x) rigide(s) exercerait des contraintes répétées et
excessives sur Pimplant. En raison du phénoméne de fatigue des matériaux, ces contraintes peuvent aboutir a
un démontage, une déformation ou une rupture du dispositif. Il est important de mobiliser la zone de fusion
et de confirmer cette consolidation par un examen radiologique. En cas d‘absence anormale de consolidation
ou de démontage, déformation et/ou rupture, le dispositif doit étre immédiatement retiré, avant de provoquer
une lésion grave.

Tous les dispositifs explantés doivent étre traités afin dinterdire leur réutilisation lors d'une autre intervention
chirurgicale.

Sécurité durant la résonance (RM)
La sécurité et la compatibilité du systeme Flex+2 n'ont pas été évaluées dans un environnement de RM. La migration
et I'échauffement du systeme Flex+2 n'ont pas été testé(e)s dans un environnement de RM.

Elimination :

L'élimination de tous les déchets infectieux (implants) doit étre conforme aux réglementations nationales et locales
applicables et au protocole relatif aux déchets médicaux du centre médical, et ne pas mettre en danger la sécurité
ou la santé du patient, de I'utilisateur ou d'une autre personne jusqu'a son élimination complete (y compris le
nettoyage, la décontamination et Iélimination des déchets).

Plaintes produit:

Toute personne professionnelle dans le domaine de la santé (ex : client ou utilisateur de ces systémes), qui recueille
une plainte ou qui a remarqué une insatisfaction dans la qualité identification, la fiabilité, la sécurité d'utilisation,
efficacité et/ou la performance du produit doit notifier SpineVision®. De plus, si un composant implanté 'atteint
pas ses performances comme prévu ou est suspecté de le faire, SpineVision® doit étre informé immédiatement. Si
un produit de SpineVision® peut causer ou contribuer au décés ou entrainer des troubles graves chez un patient,
SpineVision® doit étre notifié dés que possible par téléphone, fax, ou par courrier. Lorsqu'une plainte est formulée,
merci de fournir le nom du composant concerné, sa quantité, sa référence, son numéro de lot, votre nom et adresse,
la nature de la plainte et un avis indiquant si un rapport écrit est demandé a SpineVision®.

POUR TOUTE INFORMATION OU RECLAMATION, CONTACTER :

SPINEVISION d
10 rue de la Renaissance - Batiment E

Fax. +33 (0) 15333 2539

Email: corp.quality@spinevision.com

« Tuttii casi non descritti nelle indicazioni.

« Trattamento della colonna toracica sopra T10 e della colonna cervicale.

« Applicazione unilaterale di Flex+2.

« Uso di due barre con diversi codici di riferimento sullo stesso livello.

* Uso di viti PLU.S. in titanio o viti LUMIS™ o U.LLS.™ di diametro inferiore a 5,5 mm in corrispondenza del
livello flessibile.

« Precedenti interventi chirurgici al/i livello/i flessibile/i o precedente intervento di chirurgia strumentale
lombare al/i livellofi rigido/i, salvo in caso di pseudoartrosi dimostrabile.

« Obesita patologica (indice di massa corporea [BMI] >35).

+ Gliinterventi chirurgici sono sconsigliati per le donne in gravidanza

« Esecuzione di alfi livellofi
flessibili.

« Allergia nota o sospetta o intolleranza a metallo e/o policarbonato uretano.

« Infezione localizzata in corrispondenza del sito chirurgico, segni di infiammazione, febbre, infezione attiva a
livello sistemico o locale.

+ Qualsasi pazente con una copertura tssutale insufficiente delsito chirurgico.

i con

Gli impianti Flex+2 non sono stati valutati in termini di sicurezza e compatibilita in ambiente di RM. Gli impianti Flex+2
non sono stati testati in termini di riscaldamento o migrazione in ambiente di RM.

Smaltimento:

Lo smaltimento di tutti i rifiuti infettivi (impianti) deve avvenire in conformita con le normative nazionali e locali
applicabili e con il protocollo per i ifiuti sanitari del centro medico e non deve costituire un pericolo per la sicurezza o
la salute del paziente, dell'utente o di altri finché lo smaltimento non sia completo (inclusa pulizia, decontaminazione
e smaltimento dei rifiuti).

Reclami
Qualsiasi professionista sanitario (es. cliente o utilizzatore di questo sistema di prodotti) che abbia un reclamo o
sia insoddisfatto di qualita, identita, affidabilits, durata, sicurezza, efficacia efo prestazione del prodotto, dovra
informarne SpineVision®. Inoltre, nel caso in cui uno qualsiasi dei componenti del sistema di impianto vertebrale
non soddisfi una qualunque delle specifiche di prestazione o comunque non funzioni come previsto, o se ne
sospetti il malfunzionamento, & necessario awertire immediatamente SpineVision®. Nel caso in cui un prodotto
SpineVision® possa aver causato o contribuito a causare la morte o un danno grave al paziente, deve

« Descenso de la curvatura o correccion de la columna vertebral o a la altura del disco.

« Infeccion.

« Fractura del cuerpo vertebral debido a la transferencia de cargas por encima y por debajo de la zona
instrumentada.

« Ausencia de reduccion ésea (pseudoartrosis) en la pieza rigida.

« La presion sobre la piel u otros tejidos blandos de los componentes puede provocar la penetracion en la piel,
irritacién, fibrosis, necrosis y/o dolor.

« Rotura del dispositivo, que posiblemente provoca dolor.

« Aflojamiento y deslizamiento de alguno o todos los componentes

« Alteracion de las funciones neuroldgicas, aparicion de radiculopatias, lesiones y/o dolores de la duramadre,
déficit neurovascular, incluida paralisis u otras lesiones graves. Derrame del liquido cefalorraquideo.

« Trastornos del aparato digestivo, urolégico o reproductor, incluidas esterilidad e impotencia.

« Lesiones vasculares:
© Hemorragia o hematoma.
o Trombosis venosa profunda, tromboflebitis o embolia pulmonar

+ Enfermedad en el segmento adyacente.

. del disco, uotros tipos de

« Complicaciones en la zona de obtencion de la muestra del injerto dseo.

« Incapacidad de reanudar las actividades diarias normales.

« Lesion en los tejidos blandos.

« Fallecimiento

Nota: Es posible que algunos sucesos adversos requieran un procedimiento quirdrgico adicional de revision.

essere informata quanto prima per telefono, fax 0 a mezzo posta. Quando si inoltra un reclamo, si prega di fornire il
nome e il numero del componente (o dei componenti), il numero del lotto, il proprio nome e indirizzo e la natura del
reclamo, e di indicare se si richiede a SpineVision® di fornire un rapporto scritto.

PER INFORMAZIONI O RECLAMI, CONTATTARE:

SPINEVISION
10 rue de la Renaissance - Batiment E

Email: corp.quali jinevision.com

« Artropatiain osseo, i iod

evidenziata da radiografia o fratture La presenza di una
relativa, poiché pus limitare il guadagno di correzione previsto e la stabilita della fissazione meccanica.
Fumatori con una densita ossea inferiore a un T-Score di -1,5.
Artrosi alfi livello/i flessibile/i.
Scogliosi degenerativa >10° al/i livello/i interessatofi.
Spondilolistesi di grado superiore a | e spondilolistesi causata da spondilolisi al/i livello/i flessibile/
Eventuali altre affezioni mediche o chirurgiche che possano compromettere la buona riuscita dellintervento
di chirurgia strumentale, quali deformazioni estese, tumor, fratture vertebrali o anomalie congenite gravi,
aumento della velocita di eritrosedimentazione non riconducibile ad altre patologie, conta leucocitaria elevata
o tendenza alla leucopenia.

« Tuttii casi che richiedono una combinazione di metalli diversi.

« Impossibilita del paziente di seguire le raccomandazioni del medico (malattia mentale).

« Pazienti che rifiutano di seguire le istruzioni postoperatorie.
Le controindicazioni per questi dispositivi sono simili a quelle per altre strumentazioni a barre vertebrali. Questo
dispositivo con strumentazione vertebrale non & concepito o venduto per applicazioni diverse da quelle indicate.

Avvertenza

Fuso del piega-barre sulla/e parte/i flessibile/i dellimpianto Flex+2 & vietato al fine di evitare danni a carico della
parte sovrastampata. Per le barre ibride, la parte flessibile deve sempre essere impiantata in corrispondenza del
terminale craniale dellassemblaggio.

Questo dispositivo pud essere impiantato solo da un chirurgo con una buona conoscenza del dispositivo stesso, delle
sue applicazioni, della strumentazione e della tecnica chirurgica richiesta.

1l chirurgo deve possedere una buona conoscenza degli aspetti medici e chirurgici dell'impianto, nonché dei limiti
materiali degli impianti in policarbonato uretano.

Il paziente deve essere informato dei limiti del'impianto, in particolare per quanto riguarda carico e altre
sollecitazioni che il corpo esercita sul dispositivo prima di formare una solida artrodesi con le sequenze fuse.

I paziente deve inoltre essere consapevole che la mancata aderenza alle istruzioni postoperatorie pud determinare il
fallimento del dispositivo e, potenzialmente, la necessita di un secondo intervento per la sua rimozione

Selezione del pazients
« E necessario prestare particolare attenzione ai criteri di selezione del paziente, al corretto posizionamento
dell'impianto e allassistenza postoperatoria per ridurre al minimo le sollecitazioni a cui limpianto é sottoposto.
In particolare, deve essere preso in considerazione equilibrio sagittale del paziente, in modo da conoscerne i
parametri dellequilibrio pelvico ed evitare sollecitazioni di taglio sulla/e parte/i flessibile/i.
« Possono essere selezionati solo pazienti che rispondono ai criteri descritti nelle indicazioni.
+ Non devono essere selezionati pazienti che rispondono ai criteri descritti nelle controindicazioni.

Potenziali eventi avvers
I seguenti eventi avversi riguardano qualsiasi intervento chirurgico o sono associati alla chirurgia strumentale sulla
colonna vertebrale, @ includono in particolare:

rottura di durante l'intervento.
Reazioni allimpianto come corpo estraneo, es. possibile formazione tumorale, malattia autoimrmune, metallosi
e/o guarigione compromessa.

« Riduzione nella curvatura o correzione della colonna vertebrale o dell‘altezza del disco.

* Infezione.

+ Frattura del corpo vertebrale dovuta altrasferimento dei carichi al i sopra el i sotto della zona strumentata

« Assenzadi osseo (p: della parte rigida.

« Pressione dei componenti sulla cute o su altri tessut molli, con potenziale penetrazione della cute, irritazione,
fibrosi, necrosi /o dolore.

«Rottura del dispositivo con potenziale dolore conseguente.

« Allentamento e migrazione di uno o pils componenti.

« Alterazione delle funzioni neurologiche, sviluppo di radicolopatie, lesioni durali e/o dolore, insufficienza
neurovascolare, incluse paralisi o altre lesioni gravi. Effusione di liquido cerebrospinale.

« Disturbi dellapparato digestivo, urinario e/o riproduttivo, incluse sterilita  impotenza.

* Lesioni vascolari:
< Emorragia e/o ematoma.
= Trombosi venosa profonda, tromboflebite e/o embolia polmonare.

* Malattia del segmento adiacente.

* Infiammazione discale, aracnoidite /o altri tipi di infiammatzione.

« Complicanze del sito donatore.

« Impossibilita di riprendere le normali attivita quotidiane.

* Lesioni dei tessuti molli.

+ Morte.

Nota: alcuni potenziali effetti avversi possono richiedere una procedura di revisione chirurgica supplementare.

Conservazione e imballaggio
Al i o di ciascun deve essere integro. Un‘etichetta di sicurezza a prova di
manomissione attesta Vintegrita dellimballaggio. Se la parola OPENED (APERTO) & visibile, Iimballaggio & da
considerarsi danneggiato e non deve essere utilizzato.

Il personale di sala operatoria deve attentamente verificare, prima dell'uso, che tutti i dispositivi siano completi e che
nessun componente presenti segni di danni. In caso di confezionamento /o prodotto danneggiato, quest'ultimo non
deve essere utilizzato, ma restituito a SpineVision®.

La data di scadenza della sterilita deve essere rispettata. Verificare che gli impianti non vengano danneggiati al
momento dellapertura dellimballaggio. Non devono essere utilizzati imballaggi e prodotti danneggiati. In caso di
dubbi, restituire imballaggi e prodotti a SpineVision.

PRECAUZIONI:
Limpianto di sistemi vertebrali con viti peduncolari deve essere effettuato esclusivamente da chirurghi vertebrali
qualificati con formazione specifica nell'utilizzo di tali sistemi, poiché la tecnica utilizzata nella procedura

Pour les limitations d'étiquetage, voir
le feuillet dans I'emballage

e

Stérilisation Oxyde d’Ethyléne

& complessa e implica il rischio di gravi lesioni per il paziente.
GLI IMPIANTI CHIRURGICI NON DEVONO MAI ESSERE RIUTILIZZATI; una volta espiantato, un impianto non deve
mai essere reimpiantato. Anche se appare intatto, un dispositivo potrebbe comunque avere piccoli difetti o segni di
interni che portare a una rottura precoce.

Ne pas utiliser si
endommagé

Femball t .
emballage et Consulter le mode d’emploi
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Ne pas réutiliser Fabricant

il est interdit d’utiliser la cintreuse sur la(les) partie(s) flexible(s) de I'implant Flex+2 afin de ne pas
la partie surmoulée. La partie flexible doit toujours étre implantée a I'extrémité craniale des montages hybrides.

Ce dispositif ne peut étre implanté que par un chirurgien le connaissant bien ainsi que ses applications, les
instruments et la technique chirurgicale nécessaires.

Le chirurgien doit bien connaitre non seulement les aspects médicaux et chirurgicaux de I'implant, mais également
les limites matérielles des implants en Polycarbonate Uréthane.

Le patient doit étre informé des limites de F'implant, particuliérement en matiére de charges et d'autres contraintes
corporelles s'exercant sur le dispositif avant la constitution d'une arthrodése solide aux étages fusionnés.

Le patient doit également savoir que le t des instructions post pourrait aboutir & une
défaillance du dispositif qui pourrait nécessiter une nouvelle intervention afin de le retirer.

Sélection des patients:

axis. Cut the rods outside the surgical field.
Do not use screws with unsuitable dimensions (length, diameter), as this might damage the nerve roots, or
cause hemorrhages and/or tearing.

 Une attention particuliére doit étre portée aux critéres de sélection des patients, a la mise en place correcte de
Fimplant et aux soins postopératoires afin de minimiser les contraintes s'exergant sur Iimplant. En particulier, il
estimportant de considérer Iéquilibre sagittal du patient afin de prendre en compte ses paramétres d'équilibre
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La loi fédérale (américaine) limite la
vente de ce dispositif aux médecins ou
sur prescription médicale.
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Garder a I'abri de la lumiére du soleil

Only
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Preoperatori
Gl impianti devono essere manipolati e conservati con estrema attenzione. Non devono subire graffi o danni
Durante la conservazione, impianti e strumenti devono essere protetti, in particolare da ambienti corrosivi.
Prima di utilizzare la strumentazione, il chirurgo deve acquisire familiarita con tutti | componenti e accertarsi
personalmente che siano presenti tutti gli impianti e gli strumenti necessari prima di iniziare lintervento.
Prima di iniziare 'intervento chirurgico, & necessario stabilire il tipo di costrutto da realizzare per ogni singolo
caso. Al momento dell'intervento & necessario disporre di impianti di diverse misure, compresi impianti pii
grandi e pils piccoli di quelli inizialmente previsti.
Per poter essere utilizzati, tutti i componenti devono essere sterili. Component sterili supplementari devono
essere disponibili in caso di inaspettata necessita.

Intraoperatorie:

« Il chirurgo deve attenersi scrupolosamente alle istruzioni per 'uso della strumentazione vertebrale.

« Il chirurgo deve prestare particolare attenzione quando interviene su midollo spinale e radici nervose per
evitare potenziali lesioni; cio vale in particolare durante inserimento delle viti. Le lesioni a carico dei nervi
possono causare disfunzioni neurologiche.

Rottura, scivolamento o un uso improprio degli strumenti o dei
lesioni a carico del paziente o dei membri delléquipe chirurgica.
Le partirigide delle barre Flex+2 non d Itre il necessario.
E vietato sottoporre a qualsiasi tipo di sollecitazione la parte in poll:arbcnalo uretano delle barre Flext2, sia
quando esse vengono piegate sia durante I'impianto.

In particolare, & fondamentale non sottoporre ad alcuna presollecitazione la parte in policarbonato uretano
delle barre Flex+2 tra le viti.

Non appoggiare i componenti per il serraggio delle viti alla parte in policarbonato uretano per evitare di
danneggiare la parte stessa.

Verificare scrupolosamente che le superfici dell'impianto non presentino graffi o danni prima dell'intervento e,

possono

Vedere il foglio illustrativo per le

e Sterilizzazione con ossido di etilene
limitazioni di etichettatura

Non utilizzare se la confezione & Consultare le istruzioni per I'uso
danneggiata e consultare le istruzioni o consultare le istruzioni per I'uso
per l'uso elettroniche

Dispositivo medico Codice lotto

Non riutilizzare “ Produttore

Tenere allasciutto Numero di catalogo

R Only

La legge federale statunitense limita la
vendita di questo dispositivo ai medici
0 su prescrizione medica.

Tenere lontano dalla luce del sole
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SpineVision®

Objetive

Los implantes Flex+2 estén disefiados para la correccidn y estabilizacién qulrdrgvca de Ia columna vertebral, solo en
combinacin con sistemas de tornillos fabricados y titanio PLU.S.?,
LUMIS™ o U.LLS.™. Las varillas han sido disefiadas para que el cirujano pueda saptar el ipo de establzacién ai
grado de degeneracion.

Descripeién:

La gama Flex+2 comprende diferente tipos de varillas: varillas de estabilizacién dinémica (F1-R16097) y varillas de
estabilizacién hibrida, que permiten al cirujano asociar una artrodesis con una estabilizacién dinémica gracias a la
pieza flexible de la varilla en un nivel (F1-RH1609T) o dos niveles contiguos (F1-RH2609T).

Los componentes metalicos estan hechos de a\eac\un de titanio (Ti-6AI-4V) conforme con la norma ASTM F136
(IS0 5832-3) y las piezas usadas para la dindmica estan con uretano
biocompatible (clase USP conformidad VI).

ADVERTENCIA: Las varillas Flex+2 no deben utilizarse con tornillos o instrumentos de otro fabricante, ni con sistemas
pediculares no indicados en las instrucciones.

De acuerdo con el informe de evaluacion clinica, se puede inferir que la relacién riesgo/beneficio es positiva.

Indicacione:

Cuandosse utiliza un paciente cuyo esquel 4 maduro, la finalidad de cualquier pieza flexible

de la varilla Flex+2 es estabilizar segmentos vertebrales en uno o dos niveles adyacentes de T10 a LS en las siguientes

patologias vertebrales:

Discopatfa lumbar moderada en fases Pfirrmann lll o IV

Primeras etapas de la espondilolistesis degenerativa (grado 1) y segmento hipermdvil sin osteoartritis
enlas art

Estenosis lumbar por hernia de disco y de ligamentos amarillos, asociada a una recalibracién

Gran hernia discal en paciente joven con discopatia pronosticada

La finalidad de cualquier pieza rigida de la varilla Flex+2 es fusionar varios segmentos vertebrales de T11 a 1,

directamente adyacentes a los niveles estabilizados dindmicamente en las siguientes patologias vertebrales:

Discopatfas degenerativas

Degeneracion cigapofisaria

Espondilolistesis degenerativa

Estenosis lumbar

Pseudoartrosis después de una cirugia instrumentada previa.

Contraindicacione:
Entre las contraindicaciones figuran:

No se describen todos los casos en las indicaciones.

Tratamiento de la columna dorsal por encima de T10'y de la columna cervical.
Aplicacién unilateral del Flex+2.

Uso de dos varillas con diferentes referencias en el mismo nivel

Uso de tornillos de titanio P.L.U.S.®, LUMIS™ o U.L.1.S.™ con un didmetro inferior a 5,5 mm en el nivel flexible
Cualquier cirugia previa en el/los nivel(es) flexible(s) o cirugfa lumbar instrumentada previa en el/los nivel(es)
flexible(s) excepto si se puede demostrar pseudoartrosis
Obesidad patolégica (indice de masa corporal, IMC > 35).
Las mujeres embarazadas no deben someterse a cirugia.
Actuacién de y/o

o piezas flexibles.

Alergia conocida o sospechada, intolerancia al policarbonato uretano y/o metal.

Infeccién localizada del sitio quirrgico, signos de inflamacién, fiebre, infeccion activa sistémica o local.

Todos los pacientes con cobertura tisular insuficiente del lecho quirdrgico.

Artropatfa de desarrollo rapido, acel dela bsea,

evidenciada por rayos X o fracturas anteriores. La presencia de osteoporosis es una contraindicacion relata, va
que puede limitar la ganancia de reparacién esperada y la estabilidad de la fijacién mecanica.
Fumadores cuya densidad 6sea esté por debajo de -1,5 en la clasificacién T.

Artrosis en los niveles flexibles.

Escoliosis degenerativa > 10° en los niveles afectados.

. mayor al grado Iy por enlos niveles flexibles.
Cualquier otra dolencia médica o quirirgica capaz de comprometer el éxito de la operacion

en el nivel o niveles instrumentados con la pieza

y embalaje:
£l embalaje de cada componente debe estar intacto en el momento de su recepcion. Una etiqueta de seguridad a
prueba de manipulaciones garantiza la integridad del embalaje. Si se ve la palabra ABIERTO, ha de considerarse que
el embalaje esta dafiado y no debe utilizarse.

€l personal de quirfano debe comprobar cuidadosamente, antes de usarlos, que todos los productos estin
completos y que ninguno de los componentes presenta dafios. Los embalajes o productos dafiados no deben
utilizarse y deben devolverse a SpineVision®.

Debe respetarse la fecha de validez de la esterilidad. Asegirese de que los implantes no estan dafiados al abrir
el embalaje. No deben utilizarse embalajes o productos dafiados. Si tiene alguna duda, envielos de vuelta a
SpineVision®.

PRECAUTION:
Los sistemas vertebrales de tornillos pediculares deben ser implantados por un cirujano de la columna vertebral con
experiencia y formacion especifica, ya que la técnica requerida para su implantacion es exigente y representa un
grave riesgo de lesion para el paciente.

LOS IMPLANTES QUIRURGICOS NUNCA DEBEN REUTILIZARSE; Un implante explantado no debe reimplantarse
nunca. Aunque parezca que un dispositivo no estd dafiado, es posible que tenga pequefios defectos y tensiones
internas que puedan producir su pronta rotura.

Preoperatorio:

« Losimplantes deben v con el ma idado. No deben sufrir dafios ni arafiazos. Los
implantes e instrumentos deben estar protegidos durante su almacenamiento, particularmente en entornos
corrosivos.

El cirujano debe conocer todos los componentes antes de usar el equipo, y debe asegurarse personalmente de

que dispone de todos los implantes e instrumentos necesarios antes de empezar la operacion

El tipo de estructura que se efectuara en cada caso debe determinarse antes de iniciar la operacién. En el

momento de la operacion debe estar disponible una variedad apropiada de implantes de diversos tamafios,

incluidos algunos mas grandes y otros mas pequefios de los suministrados inicialmente.

« Todos los componentes deben ser estériles antes de poder utilizarse. Debe contarse con componentes estériles
extra, por si se necesitasen inesperadamente.

Durante la operacién:

El cirujano debe cumplir estri las i de uso de los para la columna vertebral
Debe extremar los cuidados para evitar lesiones a la columna vertebral o a las raices de los nervios. Esta
advertencia cobra particular importancia durante la insercin de tornillos. Una lesion nerviosa podria provocar
una disfuncion neuroldgica.

La rotura, 0 uso de los i o
provocar lesiones al paciente o a los miembros del equipo quirirgico,
Las piezas rigidas de las varillas del Flex+2 no deben doblarse repetida o excesivamente mis alla de lo
estrictamente necesario.

Esta prohibido ejercer la mas minima tension en la pieza de policarbonato uretano de las varillas Flex+2,
mientras se flexiona la varilla o mientras se estd implantando.

En particular, asegurese de que no se pretensa la pieza de policarbonato uretano de las varillas Flex+2 entre
los tornillos.

Los componentes de apriete de los tornillos no deben colocarse sobre la pieza de policarbonato uretano, ya
que podrian dafiarla.

Compruebe con atencién que las superficies del implante no estan arafiadas ni dafiadas antes de colocarlo
y, en particular, compruebe que la unién entre los anillos de titanio y la pieza de policarbonato uretano no
est dafiada.

Si van a cortarse las varillas a una determinada longitud, la seccion debe ser una superficie plana no abrasiva,
perpendicular al eje. Corte las varillas por fuera del campo quirirgico.

No utilice tornillos de dimensiones inadecuadas (longitud, didmetro), por el riesgo de dafio a las raices del
nervio y por la posibilidad de provocar hemorragias o desgarros.

Antes de cerrar, deben apretarse todos los tornillos de blogueo segun las instrucciones.

de los implantes podria

Posoperatori

Es extremadamente importante que el cirujano asesore al paciente durante el posoperatorio y que el paciente

respete las recomendaciones.

I paciente debe estar informado de los limites de uso del producto. Debe saber que pueden surgir
como la o rotura del dispositivo si la columna vertebral estd

sometida a cargas prematuras o excesivas.

El paciente debe ser consciente de que el movimiento de la columna vertebral quedara limitado a nivel

instrumentado y debera entrenar para compensar esta limitacion fisica permanente en los movimientos

corporales.

La ausencia persistente de consolidacion ésea a nivel de fusién que no puede inmovilizarse provoca tensiones

reiteradas y excesivas en el implante. Debido al fenémeno de fatiga material, estas tensiones pueden provocar

el desprendimiento, deformacion o rotura del dispositivo. Es importante movilizar el drea de fusion y

confirmar esta consolidacién mediante una radiografia. En caso de ausencia anomala de consolidacién o de

desprendimiento, deformacién o rotura, debe retirarse inmediatamente el dispositivo antes de que provogue

unalesion grave.

Todos los dispositivos retirados deben tratarse de tal modo que sea imposible reutilizarlos para otra operacion

quirdrgica.

Seguridad en caso de resonancia magnétic
La seguridad y compatibilidad de los implantes Flex+2 no han sido evaluadas en entornos de resonancia magnética.
No se ha probado el calentamiento ni el desplazamiento de los implantes Flex+2 en entornos de resonancia
magnética.

Eliminacién:
La eliminacion de todos los residuos infecciosos (implantes) debe efectuarse de conformidad con las normativas
vigentes nacional y local, y el protocolo de residuos médicos del centro médico. No debe poner en peligro la
seguridad o la salud del paciente, usuario u otra persona hasta su completa eliminacion (incluida limpieza,
descontaminacion y residuos).

Reclamaciones sobre el product
Todo profesional sanitario (cliente o usuario de este sistema de productos) que tenga una reclamacion o esté
insatisfecho con la calidad, identidad, fiabilidad, durabilidad, seguridad, efectividad o rendimiento del producto
debera notificarlo a SpineVision®. Asimismo, si alguno de los componentes de la instrumentacion vertebral

no cumple sus de o no rinde o parece rendir segun lo previsto, deberd
notificarse de inmediato a SpineVision®. Si algin producto de SpineVision® pudiera haber causado o contribuido a
causar el fallecimiento o una lesién grave en un paciente, deberd notificarse el caso a SpineVision® lo antes posible
por teléfono, fax o carta. Al presentar una reclamacién, indique el nombre y nimero de los componentes, el numero
delote, su nombre, direccién y el motivo de la reclamacién, y sefiale si desea un informe por escrito de SpineVision®.

PARA INFORMACION O RECLAMACIONES, PONGASE EN CONTACTO CON:

SPINEVISION d

10 rue de la Renaissance - Batiment E
92160 Antony - France

Tel. +33 (0) 15333 2525

Fax. +33 (0) 15333 2539

Correo electrénico: corp.quality@spinevision.com

como deformacion generalizada, tumor, fracturas vertebrales o anomalias congénitas graves, aceleracion de
la velocidad de sedimentacion de los eritrocitos no justificada por otra enfermedad, elevado recuento de
leucocitos o tendencia a la leucopenia.

Todos los casos que requieren la asociacion de diferentes metales.

Incapacidad del paciente para seguir las recomendaciones del médico (enfermedad mental).

Cualquier paciente que no acepte seguir las instrucciones del posoperatorio.

Las contraindicaciones de estos dispositivos son similares a las de otros instrumentos de varillas vertebrales. Este
dispositivo de instrumentacion vertebral no esta disefiado ni se vende para distintas a las.

Véase el prospecto para la limitacion de

3 [sTERILEEO]
la etiqueta C L

Esterilizacion con oxido de etileno

Consulte las instrucciones de uso o
consulte las instrucciones electrénicas
de uso

No lo utilice si el embalaje esta dafiado.
Consulte las instrucciones de uso

ADVERTENCI

Esté prohibido el uso de la curvadora en las piezas flexibles del implante Flex+2 para evitar daftar la pieza
sobremoldeada. En el caso de varillas hibridas, la pieza flexible debe estar siempre implantada en el extremo
superior del conjunto.

Este dispositivo solo puede ser implantado por un cirujano que lo conozca muy bien y esté familiarizado con sus
aplicaciones y con los instrumentos y técnica quirdrgica necesarios.

El cirujano debe poseer un profundo conocimiento no solo de los aspectos médicos y quirirgicos del implante, sino
también de las limitaciones materiales de los implantes de policarbonato uretano.

El paciente debe estar informado de las limitaciones del implante, especialmente en lo que respecta a las cargas y
otros esfuerzos corporales ejercidos en el dispositivo antes de formar una sdlida artrodesis con fases fusionadas.

€l paciente también debe saber que incumplir las instrucciones del posoperatorio podria provocar fallos en el
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SpineVision®
Finalidade:
Os implantes Flex+2 foram concebidos para a corregio e estabilizagéo cirdrgica da coluna vertebral somente em
combinagdo com os sistemas de parafusos fabricados e pela us.e,
LUMIS™ ou U.LLLS.™ de titanio. As hastes foram concebidas para permiti ao cirurgido adaptar o tipo de estabilizacdo
a0 grau de degenerago.

Descricé
A gama Flex+2 inclui diferentes tipos de hastes: hastes de estabilizagéo dinamica (F1-R1609T) e hastes de
estabilizagao hibrida, permitindo ao cirurgido combinar uma artrodese e uma estabilizagéo dinamica gracas  parte
flexivel da haste em um nivel (F1-RH1609T) ou dois niveis adjacentes (F1-RH2609T).

0s componentes metslicos s feitos de liga de titanio (Ti-6AI-4V), de acordo com a norma ASTM F136 (IS0 5832-
3), enquanto as partes usadas para a dinamica sdo com Uretano
biocompativel (conformes com a classe USP VI).

ADVERTENCIA: As hastes Flex+2 ndo devem ser usadas com parafusos ou instrumentos de outro fabricante ou com
sistemas pediculares ndo referidos nas instrugdes.

De acordo com o relatério de avaliagao clinica, pode-se concluir que o racio risco-beneficio é positivo.

Indicagdes:
Quando adequadamente utilizada em um paciente com maturidade esquelética, qualquer parte flexivel da haste
Flex+2 destina-se a estabilizar segmentos vertebrais em um ou dois niveis adjacentes do T10 ao LS nas seguintes
patologias espinhais:

« Discopatia lombar moderada de grau i ou IV na classificagéo de Pfirrmann

« Espondilolistese degenerativa precoce (grau I) e segmento hipermovel sem osteoartrite extensa nas juntas

das facetas

« Estenose lombar devido ao abaulamento dos discos e dos ligamentos flavos, associada com uma recalibragao,

« Herniago massiva do disco em pacientes jovens com discopatia antecipada
Qualquer parte rigida da haste Flex+2 destina-se a fundir vrios segmentos vertebrais do T11 ao S1, diretamente
adjacentes aos niveis dinamicamente estabilizados nas seguintes patologias espinhais:

« Discopatias degenerativas

« Degeneragdo das facetas

« Espondilolistese degenerativa

« Estenose lombar

« Pseudoartrose na sequéncia de cirurgia instrumentada prévia.

As contra-indicagdes incluem
« Todos os casos ndo descritos nas indicagdes.
« Tratamento da coluna torécica acima do T10 e da coluna cervical.
« Aplicagio unilateral da Flex+2.
Utilizagéo de duas hastes com diferentes referéncias no mesmo nivel
Utilizagdo de parafusos de titanio PL.U.S., LUMIS™ ou U.LLS.™ com um diametro inferior a 5,5 mm no nivel
flexivel,
Qualquer cirurgia prévia no(s) nivel(is) flexivel(is) ou cirurgia lombar instrumentada prévia nofs) nivelfis)
rigido(s), exceto se a pseudoartrose puder ser comprovada,
Obesidade patolégica (Indice de Massa Corporal, IMC > 35).
As mulheres gravidas ndo devem ser submetidas a cirurgia.
Realizagdo itante de ia e/ou

no(s) nivel(is) com as) parte(s)

« Ocirurgido devera seguir estritamente as instrugdes de utilizagio da instrumentagao da coluna.

« O cirurgido devera exercer sempre um cuidado extremo para evitar qualquer leséo na medula espinhal ou nas
raizes nervosas. Esta adverténcia é particularmente importante ao inserir os parafusos. Todas as lesdes dos
nervos podem resultar em uma disfungo neurolgica.

« Arutura, deslizamento ou utilizagio incorreta dos instrumentos ou componentes do implante poderéo causar
lesdes ao paciente ou aos membros da equipe cirdrgica.

« As partes rigidas das hastes Flex+2 ndo deverdo ser repetida ou excessivamente dobradas para além do que
& estritamente necessario.

A minima pressio sobre a parte de Policarbonato Uretano das hastes Flex+2 ¢ proibida, tanto durante a
dobragem como durante a colocagio da haste.

« Em particular, certifique-se que ndo é aplicada qualquer pré-tensio na parte de Policarbonato Uretano das
hastes Flex+2 entre os parafusos.

« 0s componentes de aperto dos parafusos nio devem assentar sobre a parte de Policarbonato Uretano, uma
vez que podem danificar essa parte.

« Verifique com muito cuidado que as superficies do implante ndo estdo riscadas ou danificadas antes da
colocagio e verifique, em particular, se a jungo entre os anéis de titanio e a parte de Policarbonato Uretano
ndo estd danificada.

« Se as hastes tiverem de ser cortadas a um certo comprimento, a segdo deve ser uma superficie plana e ndo
abrasiva, perpendicular ao eixo. Corte as hastes fora do campo cirtrgico.

« Nao utilize parafusos de dimensdes inadequadas (comprimento, diametro), uma vez que isso pode causar
danos nas raizes nervosas ou causar hemorragias e/ou rasgos.

« Antes de fechar, todos os parafusos de bloqueio deverdo ser apertados de acordo com as instrugdes.

Pés-operatério:

« As recomendagbes pos-operatorias dadas pelo cirurgido ao paciente e o cumprimento dessas recomendagdes
por parte do paciente sdo extremamente importantes.

+ 0 paciente devers ser informado sobre as limitages de utilizagdo do dispositivo. Ele deverd estar ciente que
poderio ocorrer Ges, como e/ou rutura do dispositivo, caso a coluna
vertebral seja sujeita a cargas prematuras e/ou excessivas.

O paciente devera estar ciente que a movimentagdo da coluna vertebral sera limitada ao nivel instrumentado e
deverd ser treinado para compensar esta limitago fisica permanente dos movimentos corporais.

« Aauséncia persistente de consolidagdo 6ssea ao nivel da fusdo que ndo possa ser imobilizada exerce tensdes
repetidas e excessivas sobre o implante. Devido ao fenomeno de fadiga material, essas tensdes podem resultar
na desmontagem, deformagao ou rutura do dispositivo. £ importante imobilizar a zona da fusdo e confirmar
esta consolidagdo com exames radiologicos. Em caso de auséncia anormal de consolidagao ou desmontagem,
deformacio e/ou rutura, o dispositivo deve ser imediatamente removido, antes de causar uma lesio grave.

Todos os dispositivos explantados deverdo ser tratados de forma a impedir a sua reutilizagdo em outros
procedimentos cirurgicos.

Seguranca em Ressondncia Magnética (RM):
0s implantes Flex+2 nio foram avaliados em termos de seguranga e compatibilidade em ambiente de RM. Os
implantes Flex+2 ndo foram testados quanto ao aquecimento ou migragdo em ambiente de RM.

Eliminaco:

A eliminagio de todos os residuos infeciosos (implantes) deve ser efetuada de acordo com os regulamentos
nacionais e locais aplicaveis e o protocolo de residuos médicos do centro médico, de forma a ndo por em risco
a seguranca e saide do paciente, usudrio ou outra pessoa até & sua completa eliminagao (incluindo limpeza,
descontaminagao e residuos).

Reclamacdes relativas aos produtos:
Qualquer profissional de satide (por exemplo, cliente ou usurio deste sistema de produtos), que tenha alguma
reclamagdo ou que tenha sentido alguma insatisfacdo em termos de qualidade, identidade,

Elke andere medische of chirurgische aandoening die het succes van de geinstrumenteerde operatie in gevaar

NEEM VOOR ALLE INFORMATIE OF KLACHTEN CONTACT OP MET:

kan brengen, zoals: gen; tumor; of ernstige
versnelling van de sedimentatiesnelheid van de erytrocyten die niet door een andere ziekte wordt veroorzaakt;
hoog aantal leukocyten of neiging tot leukopenie.

Alle gevallen die de associatie van verschillende metalen vereisen.

+ Het van de patiént om van de arts op te volgen (geestesziekte).

Elke patiént die niet instemt met het opvolgen van de postoperatieve instructies.

De contra-indicaties voor deze instrumenten zijn vergelijkbaar met die voor andere instrumenten door wervel
spinale staven. Dit spinale instrument is niet ontworpen of gecommercialiseerd voor andere doeleinden dan
vermeld.

WAARSCHUWING:

het gebruik van een buighulpmiddel op het/de flexibele deel/delen van het Flex+2 implantaat is verboden
om beschadiging van het gecoate deel te voorkomen. Bij hybride staven moet het flexibele deel altiid worden
geimplanteerd aan het craniale uiteinde van de assemblage.

Dit instrument mag alleen worden geimplanteerd door een chirurg die er volledig vertrouwd mee is en met de
toepassingen ervan, alsook met de vereiste chirurgische instrumenten en technieken.

De chirurg moet een grondige kennis hebben, niet alleen van de medische en chirurgische aspecten van het
implantaat, maar ook van de materiéle grenzen van implantaten in urethaanpolycarbonaat.

De patiént moet worden geinformeerd over de limiteringen van het implantaat, met name in termen van belastingen
en andere lichamelijke spanningen die op het instrument worden uitgeoefend, voordat een solide artrodese met
gefuseerde stadia wordt gevormd

De patiént moet zich er ook van bewust zijn dat niet-naleving van de postoperatieve instructies kan leiden tot falen
van het instrument, zodat een nieuwe operatie om het te verwijderen mogelijk vereist zal zijn

Patiéntenselectie:
« Bijzondere aandacht moet worden besteed aan de selectiecriteria voor de patiént, de correcte positie van
het implantaat en postoperatieve zorg om de belasting waaraan het implantaat wordt blootgesteld tot een
minimur te beperken. Het is met name belangrijk om rekening te houden met het sagittale evenwicht van de
patiént om de /an zijn in te nemen en op
het/de flexibele deel/delen te voorkomen.
Er mogen alleen patiénten worden geselecteerd die voldoen aan de in de indicaties beschreven criteria.
Patiénten die beantwoorden aan de criteria die zijn beschreven in de contra-indicaties mogen niet worden
geselecteerd.

Potentiéle negatieve effecten:
De volgende nadelige voorvallen die inherent zijn aan een willekeurige chirurgische ingreep of verband houdend met
een gei ingreep op de , waaronder met name:

« Loskomende verbindingen, vervormingen, wegglijiden en/of breken van enige of alle componenten of
instrumenten tijdens de chirurgische ingreep.
Reactie op het implantaat als vreemd lichaam, bijv. mogelijke tumorvorming, auto-immuunziekte, metallose
en/of genezingscomplicaties.
Afname van de kromming of correctie van de wervelkolom of in de hoogte van de schilf.
Infectie.
Fractuur van het wervellichaam als gevolg van de overdracht van de belasting boven en onder het
geinstrumenteerde gebied.
Afwezigheid van botvorming (pseudartrose) aan het rigide deel.
Druk op de huid of andere zachte weefsels door
irritatie, fibrose, necrose en/of pijn kan veroorzaken.
Instrumentbreuk, die mogelijk pijn kan veroorzaken.
Loskomen en migratie van enige of alle componenten.

die mogelijk

fiabilidade, seguranca, eficicia e/ou desempenho do produto, deve noificar a SpineVision®. Além disso, se

. van functies, optreden van radiculopathieén, durale letsels en/of piln,
neurovasculaire tekorten, waaronder verlamming of ander ernstig letsel. Effusie van cerebrospinaal vocht.

algum dos de i da coluna i ndo cumprir alguma das suas
de desempenho ou de outro modo ndo funcionar conforme previsto, ou se existirem suspeitas nesse sentido,
a SpineVision® deve ser imediatamente notificada. Se algum produto da SpineVision® possa ter causado ou
contribuido para a morte ou lesio grave de um paciente, a SpineVision® deve ser imediatamente notificada por
telefone, fax ou através de correspondéncia por escrito. Quando apresentar uma reclamagdo, indique o nome e
nimero dos) componente(s), nimero(s) de lote, o seu nome e morada, a natureza da reclamago e a notificagéo da
ou ndo de um relatério por escrito da SpineVision®.

flexivel(is)

Alergia conhecida ou suspeita ou intolerancia a metais e/ou ao policarbonato uretano.

Infego local no sitio operatdrio, sinais de inflamagdo, febre, infego ativa local ou sistémica.
Todos os pacientes com uma cobertura de tecido insuficiente na zona cirdrgica.
Desenvolvimento rapido de doengas articulares, absorgdo Gssea, ou

PARA QUALQUER INFORMAGAO OU RECLAMAGAO, CONTATE:

evidenciada por radiografia ou histdrico de fraturas. A presenca de osteoporose é uma contra-indicagdo
relativa, uma vez que pode limitar o ganho esperado da corregéo e a estabilidade da fixagdo mecanica.
Fumadores com uma densidade Gssea inferior a uma pontuagdo T de -1,5.

Artrose no(s) nivel(is) flexivel(is)

Escoliose degenerativa > 10° no(s) nivel(is) aetadols).

. degrau>le por no(s) nivel(is) flexivel(is).

Qualquer outra condigéo médica ou cirirgica suscetivel de comprometer o sucesso da cirurgia instrumentada,
como uma deformagao extensa, tumor, fracturas vertebrais ou anomalias congénitas graves, aceleragdo da
sedimentagio de eritrocitos que ndo seja explicada por outra doenga, contagem elevada de leucdcitos ou
tendéncia para leucopenia.

Todos os casos que requeiram uma associagdo de diferentes metais.

Incapacidade do paciente em seguir as recomendagdes do médico (doenga mental).

Qualquer paciente que ndo concorde em seguir as instrugdes pos-operatorias.

As contra-indicagdes destes dispositivos sdo similares as de outras instrumentagdes de hastes para a coluna
vertebral. Este dispositivo de instrumentagéo da coluna no foi concebido nem vendido para outras aplicagdes que
néo as mencionadas.

ADVERTENCIA:
£ proibida a utilizagio do dobrador na(s) parte(s) flexivel(is) do implante Flex+2 para evitar danificar a parte
sobremoldada. Para as hastes hibridas, a parte flexivel deve sempre ser implantada na extremidade craniana do
conjunto.

Este dispositivo apenas pode ser implantado por um cirurgido completamente familiarizado com o dispositivo, as
suas aplicagdes, os instrumentos e a técnica cirdrgica necessaria.

0 cirurgido deve ter um conhecimento aprofundado ndo s6 dos aspetos médicos e cirirgicos do implante, mas
também das limitagdes de material dos implantes de policarbonato uretano.

0s pacientes devem ser informados sobre as limitagdes do implante, especialmente em termos de cargas e outras
tensdes corporais exercidas sobre o dispositivo antes da formagao de uma artrodese sélida com os niveis fundidos.
0 paciente também deve estar ciente que a ndo observancia das instrugbes pés-operatorias pode levar  falha do
dispositivo, possivelmente exigindo uma cirurgia adicional para o remover.

Selecio dos pacientes:
Devera ser dada particular atengao aos critérios de selegdo dos pacientes, 4 correta colocagéo do implante e
a0s cuidados pos-operatorios, com vista a minimizar as tensdes as quais o implante é submetido. Em particular,
& importante ter em consideragdo o equilibrio sagital do paciente, de modo a considerar seus parametros de
equilibrio pélvico e evitar tenses de cisalhamento excessivas sobre a(s) parte(s) flexivelfis).

Apenas podem ser selecionados os pacientes que cumpram os critérios descritos nas indicagdes.

0s pacientes que cumpram os critérios descritos nas contra-indicagdes ndo podem ser selecionados.

Potenciais efeitos adversos:
Os seguintes efeitos adversos sao inerentes a qualquer procedimento cirurgico, ou associados a intervengdes
espinhais instrumentadas, incluindo em particular.
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enof genitale waaronder steriliteit, impotentie.

Bloedvatletsels
+ Bloeding en/of hematoom

trombose, is en/of
Aandoemngen op aangrenzende segmenten
Schijfontsteking, arachnoiditis en/of andere soorten ontsteking.
Complicaties op de
Onvermogen om de gebruikelijke dagelijkse activiteiten te hervatten.
Letsel van zachte weefsels.
Overlijden

Toelichtin
nodig zijn.

Voor sommige potentiéle ongewenste voorvallen kan een aanvullende chirurgische revisieprocedure

Opslag en verpakking:
De verpakking van alle componenten moet intact zijn bij levering. Een “sabotagebestendig” veiligheidsetiket getuigt
van de integriteit van de verpakking. Als het woord ‘OPENED’ zichtbaar is, moet de verpakking als beschadigd worden
beschouwd en mag de inhoud niet worden gebruikt.

Het personeel in de operatieruimte moet voor gebruik nauwgezet controleren of alle instrumenten compleet zijn en

Ver limitagdes de rotulagem no folheto
da embalagem

e

Esterilizagdo por Oxido de Etileno

No utilizar se a embalagem estiver
danificada e consultar as instrugdes
de utilizago

Consultar as instruges de utilizagio
ou consultar as instrugdes eletronicas
de utilizagio

Dispositivo médico Cédigo de lote
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of geen enkele tekenen van schade vertoont. Beschadigde producten en/of producten met beschadigde
verpakking mogen niet worden gebruikt, maar moeten worden geretourneerd aan SpineVision®.

De uiterste gebruiksdatum voor de steriliteit moet in acht worden genomen. Zorg ervoor dat de implantaten niet
worden beschadigd bij het openen van de verpakking. Beschadigde producten of producten met beschadigde
verpakking mogen niet worden gebruikt. Stuur deze bij twijfel terug naar SpineVision.

PRECAUTIONS:

Spinale pedikelschroefsystemen moeten worden geimplanteerd door een ervaren spinale chirurg die specifiek is
opgeleid in het gebruik ervan, aangezien de techniek die nodig is voor hun implantatie veeleisend is en de patiént
blootstelt aan een hoog letselrisico,

CHIRURGISCHE IMPLANTATEN MOGEN NOOIT WORDEN HERGEBRUIKT; een verwijderd implantaat mag nooit
opnieuw worden geimplanteerd. Hoewel een instrument onbeschadigd lijkt, kan het leine defecten en interne
stresspatronen hebben ontwikkeld die kunnen leiden tot vroegtijdige breuk.

Preoperatief:

Manter seco NGmero de catélogo

Bl (e

Alegislago federal dos EUA restringe
avenda deste dispositivo, permitindo
sua comercializagdo exclusivamente

por médicos ou a pedido dos mesmos

Manter afastado da luz solar

R Only
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SpineVision®

Doel:
Flex+2

zijn uitsluitend umworpen voor de correctie en chirurgische stabilisatie van de wervelkolom in

Desmontagem, deformagao, deslizamento e/ou rutura de um ou de todos ou i

durante a cirurgia.

Reagao de corpo estranho ao implante, incluindo a possivel formagéo de tumor, doenga autoimune, metalose
e/ou problemas de cicatrizagao.

Redugdo da curvatura ou corregdo da coluna vertebral ou da altura do disco.

Infegdo.

Fratura do corpo vertebral devido  transferéncia de cargas acima ou abaixo da zona instrumentada.

Auséncia de consolidagéo Gssea (pseudoartrose) na parte rigida.

Pressdo na pele ou noutros tecidos moles por parte dos
irritagao, fibrose, necrose e/ou dor na pele.

Quebra do dispositivo, com possivel desenvolvimento de dor

Afrouxamento e migragdo de um ou de todos os componentes

Alteragdo de funges neurologicas, ocorréncia de radiculopatias, lesdes durais e/ou dor, déficit neurovascular,
incluindo paralisia ou outras lesdes graves. Fuga de fluido cérebro-espinhal.
Perturbagdes digestivas, urologicas e/ou incluindo

Lesdes vasculares:

« Hemorragia e/ou hematoma

« Trombose venosa profunda, tromboflebite e/ou embolia pulmonar
Doengas em segmentos adjacentes

Inflamagao do disco, aracnoidite e/ou outros tipos de inflamagdo.
Complicagbes no local de aplicagéo do enxerto Gsseo.

Incapacidade para retomar as atividades da vida diaria.

Lesao dos tecidos moles.

Morte

causando

e impoténci

Nota: Alguns potenciais efeitos adversos podem requerer um procedimento de revisao cirdrgica adicional.

Conservagio e embalagel
A embalagem de cada componente deve estar intacta no momento da sua entrega. O rétulo de seguranga “a prova
de 50" certifica a integridade da Se a palavra ABERTO estiver visivel, a embalagem deve ser
considerada danificada e néo deve ser utilizada.

A equipe cirrgica devera verificar cuidadosamente, antes da utilizagéo, que todos os dispositivos estdo completos
e que nenhum componente apresenta sinais de danos. As embalagens e/ou produtos danificados ndo devem ser
utilizados e devem ser devolvidos a SpineVision®.

0 prazo de validade de esterilidade deve ser cumprido. Certifique-se que os implantes ndo estéo danificados ao
abrir a ou produtos néo devem ser utilizados. Em caso de dvida, envie-os
de volta para a SpineVision.

PRECAUCOE:
Aimplantagéo de sistemas espinhais de parafusos pediculares s6 deverd ser efetuada por um cirurgio especializado
em intervengdes cirurgicas na coluna com experiéncia e formagao especifica sobre a utilizagdo dos mesmos, uma
vez que a técnica necessiria para a sua implantagao é exigente e expde o paciente a um risco de lesdes graves.

0S IMPLANTES CIRURGICOS NUNCA DEVEM SER REUTILIZADOS; Um implante explantado nunca deve ser
reimplantado. Mesmo que o dispositivo no aparente estar danificado, poderd ter pequenos defeitos e padrdes de
desgaste interno suscetiveis de provocar a sua quebra precoce.

Pré-operatério:
« Os implantes deverdo ser manuseados e armazenados com o maximo cuidado. Nao deverdo apresentar

sinais de danos ou riscos. Os implantes e instrumentos deverdo estar protegidos durante o armazenamento,

sobretudo dos ambientes corrosivos.

O cirurgido dever estar familiarizado com todos os componentes antes de utilizar o equipamento, devendo

assegurar pessoalmente que todos os implantes e instrumentos necessarios esto disponiveis antes do inicio

da cirurgia.

0 tipo de construgao a efetuar em cada caso deverd ser determinado antes do inicio da cirurgia. Devera ser

disponibilizada uma gama adequada de implantes de vrios tamanhos no momento da cirurgia, incluindo

tamanhos menores e maiores do que os inicialmente previstos,

Todos os componentes devem ser esterilizados antes de poderem ser utilizados. Deverdo estar disponiveis

estéreis paraa de uma imprevista

met door titanium PLU.S.%,
LUMIS™ of u L1.5.™. De staven zijn umwurpen om de chirurg toe te laten het stabilisatietype aan te passen aan
de mate van degeneratie.

Omschrijving:

ing:
Het Flex+2-assortiment omvat verschillende soorten staven: dynamische stabilisatiestaven (F1-R1609T) en hybride
stabilisatiestaven waarmee de chirurg een artrodese kan associéren met een dynamische stabilisatie dankzij het
flexibele deel van de stang op één niveau (F1-RH1609T) of twee aaneengesloten niveaus (F1-RH2609T).

De metalen componenten zijn gemaakt van een titaanlegering (Ti-6AI-4V) die voldoet aan de norm ASTM F136
(150 5832-3), en de onderdelen die worden gebruikt voor dynamische stabilisatie zijn gecoat met biocompatibel
urethaanpolycarbonaat (USP-klasse Vi-conform).

WAARSCHUWING: De Flex+2 stangen mogen niet worden gebruikt met schroeven of instrumenten van een andere
fabrikant, of met pedikelsystemen waarnaar in de instructies niet wordt verwezen

Volgens het verslag van de iinische evaluatie kan worden geconcludeerd dat de baten/risico-verhouding positief is.

Indicaties:

8ij juist gebruik bij een patiént met een volgroeid skelet is elk flexibel deel van de Flex+2-staaf bedoeld om
wervelsegmenten te stabiliseren over één of twee aangrenzende stadia van T10 tot L5 in de volgende spinale
pathologieén
« Matige lumbale discopathie in Pfirrmann stadia Il of IV;
« Vroege degeneratieve spondylolisthesis (graad 1)
facetgewrichtsartrose;
« Lumbale stenose door uitpuiling van tussenwervelschijven en van ligamenten flavalum, gepaard gaande met
een herkalibratie;
« Massieve hernia bij jonge patiénten met vroegtijdige discopathie
Elk rigide deel van de Flex+2-staaf is bedoeld om verschillende wervelsegmenten van T11 tot 51 te fuseren, direct
grenzend aan de dynamisch gestabiliseerde niveaus in de volgende spinale pathologieén:
« Degeneratieve discopathie
« Facet degeneratie
« Degeneratieve spondylolisthesis
« Lumbale stenose
. na een eerdere

en hypermobiel segment zonder uitgebreide

ingreep.

Contra-indicaties:

Contra-indicaties zijn:

Alle niet in de indicaties beschreven gevallen.

Behandeling van thoracale wervelkolom boven T10 en van de cervicale wervelkolom.

Enkelzijdige toepassing van de Flex+2;

Gebruik van twee staven met verschillende referenties op hetzelfde niveau;

Gebruik van P.LU.S.® titanium schroeven, LUMIS™ of U.L1.S.™ schroeven met een diameter onder 5,5 mm
op het flexibele niveau;

moeten met de grootste zorg worden gehanteerd en opgeslagen. Ze mogen niet bekrast of
beschadigd zijn. De implantaten en instrumenten moeten tijdens hun opslag worden beschermd, met name
tegen corrosieve omgevingen.

De chirurg moet bekend zijn met alle componenten voordat de instrumentatie wordt gebruikt en moet er
persoonlijk voor zorgen dat alle vereiste implantaten en instrumenten beschikbaar zijn voordat de operatie
wordt gestart.

Het type constructie dat in elk afzonderlijke geval moet worden samengesteld, moet voor het begin van de
operatie worden bepaald. Op het moment van de operatie moet er een adequaat assortiment implantaten
beschikbaar zijn van verschillende maten, waaronder kleinere en grotere dan de oorspronkelijk geplande.

Alle componenten moeten steriel zijn voordat ze kunnen worden gebruikt. Extra steriele componenten moeten
beschikbaar zijn, in geval ze onverwacht nodig zijn

Intraoperatief :
« De chirurg moet zich strikt houden aan de instructies voor het gebruik van wervelkolominstrumenten
« De chirurg moet uiterst voorzichtig handelen om letsel aan het of de te

Deze waarschuwing is bijzonder belangrijk bij het invoeren van de schroeven. Elke zenuwletsel kan een
neurologisch tekort veroorzaken.

« Een breuk, verschuiving of onjuist gebruik van de instrumenten of implantaatcomponenten kan letsel
toebrengen aan de patiént of aan leden van het chirurgische team.

« De rigide delen van de Flex+2 staven mogen niet herhaaldelijk, overmatig of meer worden gebogen dan wat
strikt noodzakelijk is.

« De geringste spanning op het gedeelte in
tijdens het buigen van de stang als tijdens het implanteren.

« Zorgerin het bijzonder voor dat er geen voorspanning ontstaat op het gedeelte in urethaanpolycarbonaat van
de Flex+2-staven tussen de schroeven.

+ De onderdelen die met schroeven moeten worden vastgedraaid mogen niet op het gedeelte in
urethaanpolycarbonaat rusten, omdat dit het onderdeel kan beschadigen.

« Controleer zeer nauwgezet of de opperviakken van het implantaat niet gekrast of beschadigd zijn véér de
implantatie en met name of de verbinding tussen de en het niet
beschadigd is.

« Als de staven op een bepaalde lengte moeten worden ingekort, moet de sectie een viak, niet-schurend
opperviak zijn dat loodrecht op de as staat. Snij de staven altijd buiten de operatiezone door.

« Gebruik nooit schroeven met ongeschikte afmetingen (lengte, diameter), omdat deze de zenuwwortels kunnen
beschadigen of bloedingen en/of scheuren veroorzaken.

« V6r de sluiting moeten alle borgschroeven worden aangedraaid volgens de instructies.

van de Fl taven is verboden, zowel

Postoperatief:

« De postoperatieve aanbevelingen van de chirurg aan de patiént en de opvolging van deze aanbevelingen door
de patiént zijn uitermate belangrijk.

« De patiént moet worden geinformeerd over de beperkingen bij het gebruik van het instrument. Hij moet zich
ervan bewust zijn dat complicaties zoals vervorming, uit elkaar vallen of breuk van het instrument kunnen
optreden als de wervelkolom voortijdig en/of overmatig wordt belast.

« De patiént moet zich ervan bewust zijn dat de beweging van de wervelkolom beperkt zal zijn op het
geinstrumenteerde niveau en moet worden getraind in het compenseren van deze permanente fysieke
beperking in lichaamsbewegingen.

« Een van ing op het dat niet kan worden geimmobiliseerd, oefent
herhaalde en overmatige spanningen op het implantaat uit. Door het fenomeen van materiaalvermoeidheid
kunnen deze spanningen ertoe leiden dat het apparaat uit elkaar valt, vervormd of gescheurd raakt. Het
is belangrijk om het te i en de ing te bevestigen door middel van een
rntgenonderzoek. In geval van abnormale afwezigheid van botvorming of van uit elkaar vallen, vervorming
en/of breuk van het instrument, moet dit onmiddelljk worden verwijderd, voordat het ernstig letsel kan
veroorzaken

Alle verwijderde instrumenten moeten zodanig worden behandeld dat ze in geen geval opnieuw kunnen worden
gebruikt bij een andere chirurgische ingreep.

heid in verband met magnetische resonantie (MR]
werden niet op veiligheid en compatibiliteit in een MR-omgeving. De Flex+2-
implantaten werden niet getest op mogelijke verwarming of migratie in een MR-omgeving.

Afdanking:
De volledige verwerkingsprocedure (inclusief reiniging, ontsmetting en afvoer) van al het infectieuze afval
moet met de nationale en lokale regelgeving en het protocol voor

Elke eerdere chirurgische ingreep op het/de flexibele (s) of eerdere lumbale chirurgi
op het/de rigide niveau(s), behalve als pseudartrose kan worden aangetoond;

Pathologische obesitas (Body Mass Index, BMI > 35).

Zwangere vrouwen mogen geen chirurgische ingreep ondergaan.

Gelijktijdige uitvoering van facetectomie en/of laminectomie op het/de niveau(s) dat/die
geinstrumenteerd met het/de flexibele deel/delen

Gekende of allergie of voor metaal en/of

Lokale infectie van de operatieplaats, tekenen van ontsteking, koorts, systemische of lokale actieve infectie,

is/ziin

«  Alle patiénten met van de

« Snel ontwikkelende artropathie, versnelling van osteopenie / of via 's
ontdekte of De van is een relatieve contra-
indicatie, omdat het de verwachte correctieversterking en de stabiliteit van de mechanische bevestiging kan

beperken.

Rokers met een botdichtheid lager dan een T-score van -1,5.

Artrose op het/de flexibele niveau(s)

Degeneratieve scoliose > 10° op het/de getroffen niveau(s)

Spondylolisthesis hoger dan graad | en spondylolisthesis door spondylolyse op het/de flexibele niveau(s)

medisch afval van het medische centrum, en mag de veiligheid of de gezondheid van de patiént, gebruiker of
willekeurige andere personen niet in gevaar brengen

Klachten betreffende het produ
Elke zorgverlener (bijv. Klant of gebruiker van de producten van dit systeem) die Kiachten heeft of ontevredenneid
heeft ervaren over de identiteit, ~veiligheid, -eff it en/of
~prestaties, wordt verzocht SpineVision ® hiervan op de hoogte te brengen. Verder moet SpineVision © onmiddelljk
op de hoogte worden gebracht als een van de van de niet
voldoet aan een van de prestatiespecificaties of anderszins niet functioneert zoals bedoeld, of ervan wordt verdacht
dit te doen. Als een SpineVision® -product mogelijk het overlijden of ernstig letsel van een patiént heeft veroorzaakt
of hiertoe heeft bijgedragen, moet SpineVision® zo snel mogelijk per telefoon, fax of schriftelijke correspondentie op
de hoogte worden gesteld. Vermeld bij het indienen van een klacht de naam en het nummer van de component(en),
lotnummer(s), uw naam en adres, de aard van de klacht en de melding of een schriftelijk rapport wordt aangevraagd
van SpineVision®.

SPINEVISION
10 rue de la Renaissance - Batiment £
92160 Antony - France

Tel. +33 (0) 15333 2525

Fax. +33 (0) 15333 2539

Email: corp.quality@spinevision.com

Zie bijsluiter voor
etiketteringsbeperking

e

Sterilisatie met ethyleenoxide

Gebruikt dit product niet als de
verpakking beschadigd is en raadpleeg
de gebruiksaanwijzing

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of de
elektronische gebruiksaanwijzing

Medisch instrument Batchcode

Niet hergebruiken Fabrikant

Droog houden Catalogusnummer
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Volgens de federale wetgeving van de
Verenigde Staten, is de verkoop van
dit instrument voorbehouden aan of
beperkt op voorschrift van
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SpineVision®
Anwendungsbereich:
Flex+2 Implantate dienen der Korrektur und chirurgischen Stabilisierung der Wirbelsaule und dirfen nur zusammen
mit den folgenden von und vertriebenen verwendet werden
Titanium P.L.U.S.%, LUMIS™ Oder U.LLS.™. Die Stabe sind so konzipiert, dass der Chirurg die Stabilisierung an den
Degenerationsgrad anpassen kan.

Beschreibung
Die Flext2-Reihe umfasst verschiedene Stabe: dynamische (F1-R1609T) und hybride Stabilisierungsstibe
mit denen der Chirurg, dank des flexiblen Teils des Stabes auf einer (F1-RH1609T) oder zwei (F1-RH2609T)
aneinandergrenzenden Ebenen, eine Arthrodese mit einer dynamischen Stabilisierung kombinieren kann.

Die Metallkomponenten bestehen aus einer Titanlegierung (Ti-6AI-4V), die der Norm ASTM F136 (ISO 5832-3)
entspricht, und die fiir die sind mit Urethan-

(UsP-Klasse VI-konf

ACHTUNG: Flex+2-Stébe diirfen nicht mit Schrauben oder Instrumenten eines anderen Herstellers oder mit nicht in
der verwendet werden.

Aus dem Klinischen Bewertungsbericht kann gefolgert werden, dass das Nutzen-Risiko-Verhaltnis positiv ist.

Indikationen:
Bei ordnungsgemaRer Anwendung an einem Patienten mit ausgereiftem Skelett, dient jeder flexible Teil des
Flex+2-Stabes der Stabilisierung von Wirbelkbrpern iber eine oder zwei benachbarte Stufen von T10 bis LS bei den
folgenden Wirbelsaulenpathologien:

« MaRige lumbale Diskopathie im Pfirrmann-Stadium 1l oder IV
Frihe degenerative Spondylolisthesis (Grad 1) und
Facettengelenks-Arthrose
Lumbale Stenose durch Vorwblbung der Bandscheiben und der flavalen Bander, verbunden mit einer
Rekalibrierung,
Massiver Bandscheibenvorfall bei einem jungen Patienten mit antizipierter Diskopathie
Jeder starre Teil des Flex+2-Stabes dient der Fusion mehrerer Wirbelkdrper von T11 bis 51, die bei den folgenden
Wirbelsaulenpathologien direkt an die dynamisch stabilisierten Ebenen angrenzen:
Degenerative Diskopathien
Facettendegeneration
Degenerative Spondylolisthesis
Lumbalstenose
Pseudarthrose nach einer friiheren instrumentierten Operation.

Segment ohne

Gegenanzeigen:
Zu den Gegenanzeigen zéhlen:
« Alle nicht unter Indikationen beschriebenen Flle.
Behandlung der Brustwirbelsiule oberhalb von T10 und der Halswirbelsaule.
« Einseitige Anwendung des Flex+2.
. g von zwei Stében mit Referenzen auf derselben Ebene
« Verwendung von P.L.U.S.® Titanschrauben, LUMIS™- oder U.L1S.™-Schrauben mit einem Durchmesser von
weniger als 5,5 mm auf der flexiblen Ebene,

« Unfahigkeit, die gewohnten alltaglichen Verrichtungen wieder aufzunehmen.
« Lasion von Weichteilgeweben.
. Tod

Hinweise: Manche potenziellen unerwiinschten Ereignisse kinnen ein

Sopdwva e Ty ékBeon Khwikiig aftoAdynong, wriopet v cuvaxBel
elvat BeTuxde.

6110 A8y06 WE 0

Evéeiteic:
Orav xpnauonoLeitaL owoTd o€ a0BEVA e PO OKEAETS, KABE EGKAWTTO T TG PABBOU Flex+2 Mpoopiletat

erfordern.

Aufbewahrung und Verpackung:

Die Verpackung der einzelnen Komponenten darf bei der Lieferung keinerlei Beschadigungen aufweisen. Ein
bezeugt die Ut der Verpackung. Wenn das Wort OPENED

sichtbar ist, muss die Verpackung als beschadigt betrachtet werden und darf nicht verwendet werden.

Das Personal im Operationssaal muss sich vor dem Einsatz sorgfaltig vergewissern, dass alle Gerte vollstandig sind

und dass keine Komponente Anzeichen einer aufweist. und/oder Produkte

dilrfen nicht verwendet werden, sondern milssen an SpineVision® zuriickgeschickt werden.

Das Verfallsdatum der Sterilitat muss beachtet werden. Achten Sie darauf, dass die Implantate beim Offnen der

Verpackung nicht beschadigt werden. Beschadigte Verpackungen oder Produkte diirfen nicht verwendet werden. Im

Zweifelsfall schicken Sie sie bitte an SpineVision zuriick.

VORSICHTSMASSNAHMEN:

Pedikelschrauben-Wirbelsaulensysteme miissen von einem erfahrenen, speziell in ihrer Anwendung geschulten
Wirbelséulenchirurgen implantiert werden, da die fir ihre Implantation erforderliche Technik duRerst anspruchsvoll
st und der Patient einem hohen Verletzungsrisiko ausgesetzt ist.

CHIRURGISCHE IMPLANTATE DURFEN NIEMALS T WERDEN; Ein Implantat darf
niemals reimplantiert werden. Auch wenn ein Gerat unbeschadigt erscheint, kann es kleine Defekte und innere
Spannungsmuster aufweisen, die zu einem friihen Bruch fihren kénnten.

Prioperativ:
« Implantate miissen mit groRter Sorgfalt behandelt und aufbewahrt werden. Sie diirfen nicht zerkratzt oder
beschadigt werden. Die Implantate und missen, i vor korrosiven L

vt v povaBwy o€ éva i B0 napakeijeva enineba and tov 10 éwg tov 05 otig &g
naBohoyieg tng onovBuKiiG oTiANG:
« Métpia ooduiki SokondBeta, otasiou 1l IV katd Pfirrmann
+ EguhoTucd omovsuhohioBnon apxuol otasiou (BaBuos 1) ket UnEpKVEL OTIOVBUNKF HoviSa Xwpis
dpBpuong
* Ootuix otévwon e poeox Siokwy ka wxpHY buevn pe
* Sunnayrs kikn pecoomovsGhiou iokou ot veapb aoBevA e mpdywwan yia SiokondBeLa
KaBe suokaumro T tg paBsou Flex+2 va Siadopwy Lovaswy
ané tov O11 éwg Tov 11 v yerrvid{ouy Giieca: e Ta Suvaikd otaBeponotnpéva enineda otig €ig naBohoyie
g anovBuAriG oTAANG:
ExduMoTIKEG BlokomdBeteq
Exdihon Luyoanoduotakic GpBpwong
Exduhioticr) omovulohioBnon
Oouixi otévwon
WeubapBpwon petd ané enéuBaon TonoBEmang EpGUTEDHATOS.

Avtevseifeic:
Ot avrevBeiters mephapBavouy:
* Oeg TG MEPUTIHTELS IO BEV MEIYPAGOVTaL OTIG EVBELEELS.
©epaneia TG BwpaKIKig HOLPag dvw Tou O10 KA TG AUXEVIKAG Hoipas.
Apdotepbmheupn edappioyr] Tou Flex+2.
Xprion 560 paBBwY e Sladopetikis tpodlaypadis oto 510 eninedo.
Xprion BSGV traviou P.LU.S.?, By LUMIS™ f U.LIS.™ pe SIAHETPO LKPOTEPN TWV 5,5 MM GTO EKAWITTO
enineso.

geschiitzt, aufbewahrt werden.
Der Chirurg muss mit allen Komponenten vertraut sein, bevor er die Instrumente benutzt, und er muss sich
personlich vergewissern, dass alle bendtigten Implantate und Instrumente vor Beginn der Operation zur
Verfiigung stehen.

Die jeweils durchzufiihrende Struktur muss vor Beginn der MaBnahme festgelegt werden. Zum Zeitpunkt der
Operation muss ein Sortiment an GroRen, Kleinerer
und groRerer Implantate als urspringlich vorgesehen, zur Verfiigung stehen

KBe i enépaon oto(a) edkaprro(a) eninedola) § mponyobuevn enéuBacn
TonoBétoeng ouotipatog oty ooduiki poipa oto(a) Siokapro(a) eninedo(a), ektég GV wopel va
anoewBel n napousia YevbipBpwong.

NaBohoyui naxuoapkia (Aiking pélag odpatog, AMS > 35).

Ot eykupovoUoeg Sev mpénet va uroBaMoviat oe enépBoon.

Tautoxpovn extop Ty apBpudy anodvoewv fi/ka metahektopr oto(a) eninedola) tomoBémong
eGKapmToU(wy) PépouG(@v)

Fvwoti f miBavohoyoUmevn aMkepyia, Suoavetia ota pétaAha /kat oty oAvaVBpaKiKH oUpEBdVN.

« Alle Komponenten miissen vor ihrer Verwendung steril sein. Sollten unerwartet zusitzliche sterile évn AoipwEn e fig Béanc, $eypovilG, TUpET6E, LT F ToTKr Evepyr
Komponenten bendtigt werden, missen diese zur Verfiigung stehen. Noipwen.
+ Ohot oL aoBeveis e avenapi kihvn emiBnhiakol GToU oTh XELpoUpYLKr Béon.
Intraoperatiy o Taxéwg e ootoU, 6
« Der Chirurg muss bei der g von die strikt i ‘ nou i péow i atopkon 6 rwv. H
einhalten. napovoia 0oTEONGpWONG ANOTEAEL OXETK QVTEVBELEN, KABLG WIOPEL VA HELIOEL TO QVApEVOUEVD GhEND

Der Chirurg muss mit duRerster Vorsicht vorgehen, um eine Verletzung des Riickenmarks oder der
Nervenwurzeln zu vermeiden. Diese Warnung ist besonders beim Einsetzen der Schrauben zu beachten. Jede

ané t 616pBwoN Kat T oTABEPSTNTA TG HNYAVIKAG O0VBEDNG.
Kcmvmm; WE 0OTIKA MUKVETNTA K&Tw artd T-Score -1,5.

kann eine . oto(a) nineso(a)
« EinBruch, das oder die g der d . f okohiwon > 10° oto(a) ennpealbuevo(c) enineso(a).

kann zu einer Verletzung des Patienten oder der Mitglieder des Operationsteams fiihren. . i ané Babyou | kau pe oto(a) €6
« Die starren Teile der Flex+2-Stabe dirfen nicht mehrmals oder Gber das unbedingt notwendige MaR hinaus eninebo(a).

gebogen werden.
Die geringste Belastung des Urethan-Polycarbonat-Teils der Flex+2-Stabe, sei es beim Biegen des Stabes oder
wahrend der Implantation, ist verboten.

Insbesondere muss darauf geachtet werden, dass der Urethan-PolyCarbonat-Teil der Flex+2-Stabe zwischen
den Schrauben nicht vorbelastet wird.

Die Schraubenkomponenten dirfen nicht auf dem Urethan-PolyCarbonat-Teil aufliegen, da dieses dadurch
beschadigt werden kbnnte.

Priifen Sie sehr sorgfaltig, dass die Oberflichen des Implantats vor der Implantation weder zerkratzt noch
beschadigt sind, und stellen Sie insbesondere sicher, dass die Verbindung zwischen den Titanringen und dem
Urethan-Polykarbonat-Teil nicht beschadigt ist.

Sollen die Stabe auf eine bestimmte Linge zugeschnitten werden, muss die Schnittfliche flach und nicht abrasiv
sein und senkrecht zur Achse verlaufen. Schneiden Sie die Stabe auRerhalb des O|

KdBe @MAn Lexpu) ) XeLpoupyuk) emumhok] rou ruBavis var BEoe o KivBLVo TV EmuTuyia TG enépBaons
tov , 6w yKog, Katdypata twy omovsUAwy i coBapéc

obpdutes avupadies, abfnon e TaxvTTeg KABIZNONG EpUBPGY U obedpevn oe AN Voo, UNAGG

pIBOG AEUK®Y aytoodaipiwv  Thon yia Aevkonevia.

'DAEC OL EPUTTRITEL YLt TIG OMOIEG ANLTE(Tart CUVBUAOOE SLGOPETIKGY HETEMWY.

ABuvaiia Tou aoBevii va TpRoeL TG oUGTAOEL Tov tatpol (uxiK VEooc).

« ApUNon Tou AoBEVH} Vet TNPACEL TIG HETEVXELpNTIKEG OBNYiEC.

OL QVTEVBEIEEIS QUTGV TV OUOKEUWY EIVeIL APGHOLEG HE EKEIVEG GAWY XELPOUPYLKDY OUTNUATWY OTOVBUAKDY

PABBWY. AUTS 0 XELPOUPYIKG BUOTNHA TG OTOVBUKIG OTHANG Sev éXeL oXeBLaOTEL ot Mwhelta yia XpAoELS

BahopETIKEG ANd GOEC AVAPEPOVTAL OTO NAPOV.

Verwenden Sie keine Schrauben mit ungeeigneten Abmessungen (Lange, Durchmesser), da dadurch die
Nervenwurzeln verletzt oder Blutungen und/oder Risse verursacht werden kinnen.
« Vordem missen alle angezogen werden.

Postoperative
Die vom Chirurgen an den Patienten gegebenen postoperativen Empfehlungen und die Befolgung dieser
Empfehlungen durch den Patienten sind sehr wichtig,

Der Patient muss iber die Leistungsgrenzen bei der Verwendung der Vorrichtung informiert werden. Er muss
sich bewusst sein, dass Komplikationen wie Verformung, Ablésung oder Bruch der Vorrichtung auftreten
kénnen, wenn die Wirbelsaule vorzeitig und/oder iibermaRig belastet wird.

Anayopevetar n Xpiion kapmtkod epyaleiou oto(a) Tipa(ta) tou Flex+2, Gote
va anodeuxBei n $pBOPG TOU XUTEVHEVOU THAATOG. tal i UBPIBIKES PABBOUG, TO EUKBMITO THIia MpENeL vt
EMBUTEDETAL TGVT OTO KPAVLAKS KO TG BLATAENG.

H eplTeuon T oVOKEUriG QUTTG NopE Vol TpayHATONOLNBEL HGVO antd XELPOUPYS pe evBEeXT efoikelwon pe T
QUOKEUT Katt TG EGapUOYES TG, KABUG kel e Tt pyaAELQ KaLL T XELPOUPYLKT] TEXVIKH O anattovveat.

O XELPOUPYOS TPEMEL Vet EXEL EMAPKY] YVIION TG00 TWV LATPLKDY KL XELPOUPYLKAV OTOELWY Tou epduTEspaTos 600
Kt Twy 0pitwv 10U UAKOG 600V adopd Ta epduTED AT anb noAuaVBpaKLKT oUPEBGVN.

0 coBeviiG npémeL var evjEpWBEL yiar T GpLar Tou EpGUTEDHATOS, IBLATEPWG O 6Tt adopd: T dopria kat dMeg
OWATIKEG TUECELG TIOU AOKOUVTAL 0T GUCKEUT MpLY aré Tov OXUATIONS oupmayoUs apBposeons e enineda

e Der Patient muss sich der Tatsache bewusst sein, dass die der auf der
instrumentierten Ebene eingeschrankt sein wird, und er muss lernen, diese dauerhafte korperliche
i in seinen

 Ein Fehlen der an der nicht i fiihrt zu einer

wiederholten und GibermaRigen Belastung des Implantats. Aufgrund von kbnnen diese

0 aoBevig mpEnet, emiang, v YwpZeL 8TLN 1N GUBPGWON HE TIG HETEVXELPNTIKES 0BNYiES uropel v oBnyrioet oe
aotoxia TG ouoKevrG kat TBaveg o véa enéuBaon yia Ty adaipeot T

Emuhoyr} Tou acBevil:

Belastungen dazu fihren, dass sich die Vorrichtung auflst, verformt oder zerbricht. Es ist wichtig, die
Fusionsstelle zu mobilisieren und diese Stellung durch eine Réntgenuntersuchung zu bestatigen. Bei fehlender
Fixierung oder Auflésung, Verformung und/oder Bruch muss die Vorrichtung sofort entfernt werden, bevor sie
schwere Lisionen verursacht.

Alle explantierten Produkte missen so gehandhabt werden, dass sie nicht fir einen anderen chirurgischen Eingriff

wiederverwendet werden konnen.

Magnetresonanz (MR) Sicherhei
Flex+2-Implantate wurden nicht auf ihre Sicherheit und Vertraglichkeit in MR-Umgebungen geprift. Flex2-
Implantate wurden nicht auf g oder in MR- getestet.

Jeder friihere chirurgische Eingriff in der/den flexiblen Ebene(n) oder frihere e in
der/den starren Ebene(n), auRer wenn eine Pseudartrhose nachgewiesen werden kann,

Krankhafte Fettleibigkeit (Body-Mass-Index, BMI > 35).
Schwangere Frauen sollten nicht operiert werden.

. g einer und/oder L
Teil(en) instrumentierten Ebene(n)

Bekannte oder vermutete Allergien, Metall- und/oder Urethan-Polycarbonat-Unvertréiglichkeiten.

Lokal begrenzte Infektion der O Anzeichen einer oder lokale aktive

auf der/den mit dem/den flexiblen

Infektion.

* Alle Patienten mit der O

« Sich rasch rthropathie, Knoc o oder
o die durch oder erkennbar sind. Das Vorhandensein von

Osteoporose ist eine relative Gegenanzeige, da sie den erwarteten Korrekturgewinn und die Stabilitat der

mechanischen Befestigung einschrénken kann.

Raucher, deren Knochendichte unter einem T-Score von -1,5 liegt.

Arthrose in der/den flexiblen Ebene(n)

Degenerative Skoliose > 10° in der/den betroffenen Ebene(n)

Spondylolisthesis iiber dem Grad | und Spondylolisthesis durch Spondylolyse in der/den flexiblen Hohe(n)

Jede andere oder die den Erfolg der n Operation

gefihrden kinnte, wie 2. B. starke Verformungen, Tumore, Wirbelbriiche oder schwere angeborene Anomalien,
er die nicht durch eine andere Krankheit

bedingt ist, hohe L oder Neigung zur Leuk

Alle Flle, die eine Verbindung von verschiedenen Metallen erfordern.

Unfahigkeit des Patienten, den Empfehlungen des Arztes zu folgen (psychische Erkrankung).

Alle Patienten, die nicht bereit sind, die postoperativen Anweisungen zu befolgen.

Gegenanzeigen fiir diese Implantate sind vergleichbar mit denen fir andere Wirbelséulenstibe. Dieses

Wirbelséuleninstrument ist nicht fiir andere als die genannten Anwendungen bestimmt oder erhaltlich.

=3
&

ACHTUNG:

Es ist verboten die Biegevorrichtung an dem/den flexiblen Teil(en) des Flex+2-Implantats zu verwenden, um die
Beschidigung des beschichteten Teils zu vermeiden. Bei Hybridstaben muss der flexible Teil immer am kranialen
Ende der Struktur implantiert werden.

Alle infektiosen Abfalle missen in 0 mit den nationalen und lokalen
Vorschriften und dem Protokoll fir medizinische Abféle der medizinischen Einrichtung entsorgt werden, und dirfen
bis zur Entsorgung Reinigung, und die Sicherheit oder
Gesundheit der Patienten und Patientinnen, des Benutzers bzw. der Benutzerin oder einer anderen Person nicht
gefahrden.

Produktreklamationen:
Jeder Angehorige der Heilberufe (z.B. Kunde oder Benutzer dieses Produktes), der Beschwerden hat oder mit der
Qualitat, der Beschaffenheit, der Zuverlassigkeit, der Haltbarkeit, der Sicherheit, der Wirksamkeit und/oder der
Leistung des Produktes ist, wird gebeten, i Wenn eine der i

E eine der L nicht erfillt oder anderweitig nicht wie
vorgesehen funktioniert, oder wenn der Verdacht besteht, dass dies der Fall ist, muss SpineVision® unverziiglich
informiert werden. Wenn ein Produkt von SpineVision® den Tod oder eine schwere Verletzung eines Patienten
verursacht oder dazu beigetragen haben knnte, muss SpineVision® so schnell wie maglich per Telefon, Fax oder
schriftlich benachrichtigt werden. Wenn Sie eine Beschwerde einreichen, geben Sie bitte den Namen und die

I81aitepn mpooox mpémet va 0Bl ota Kol enudoyric Tou aoBevf, ot owoTA TomoBEton Tou
wat ot i ppovtisa, va Ov o uéoeig o onoieg
unoBaMetat to epditevpa. EbéTepa, eivar onpaviikd va AdBel unén n opehaia wopponia Kat ot
napayetpol nuehwiic Wwopporiag Tou aoBevi) kat va anopeuxBel n unepBolir StatunTik tdon oto(a)
ebkamro(a) pépog(n).

Mnoposy vat emihéyovtat wvo acBeveis o ApODY Ta kpirpLat mou TepypdcpovEa oG eVt

« OLaoBeveis ou TANPOGY Tat KpLTTipLa: oY oug Sev npéneLva
MiBavé avermBiunTa cupBdvra:
AveruBojnte oupBavee sival TBavS vt epdavioTody o KiBe Xetpovpyu enéuBacn A Letd and tonoBEtnan
om f oTin, Kat Ta e

Maxwplopoe, napapépdwon, ohioBnon f/kat pAEN evog i GAwV Tw EEXPTARATWY A TWV CUSTNRATWY KaTd

T BLdpKeta TG enéupaon,

AvtiBpacn 0To epdUTEU A WG EEVO oA, LY. MBavdg
fi/kau Emumhokég enodhwons,

Meiwon e Kclunu)omm: 1} t6 B16pBwONG TG oOVEUAKAG OTAANG i EAGTTLWEN To ULPOUG ToU Blakou.

Noiyuwen.

Kémaypal Tou omovBUAKOD CipaTog Aoy HETadophc GopTiwy TV KL KATw ard TNV MEpLoXH TOnoBETNoNG

ToU GUGTAOTOG,

Arouoia nipwong (WeuBipBpwon) oo SYOKAWTTO T

Nieon Tou Séppatog fi GAAwY paaKbY LTV and ta efaptipata, jE mBavdTTa EwoxbpNoNg oto Sépyua,

€peBuojion, ivwang, vékpwang fi/kat dhyou.

@pavion g GUTKEUAS, o TBVEG va Tpokahel GAYOC.

Xakpwon ket petardmuon evs f Shwv twv efaptnudto.

MetaBodi twv epdavion BAaBiv G privyag f/kat

éhyou, veupoayyewaks éMeuiua, nov nephapBdver  napdhvon f GMes ooBapé BAGBes. Maguy

eveedatovwriaiov uypod

. v

Sykou, véonua,

Nummer der Komponente(n), die Losnummer(n), hren Namen und Ihre Adresse, die Art der und die
Angabe an, ob ein Bericht von Spil ist.

HINSICHTLICH ALLER INFORMATIONEN ODER BESCHWERDEN KONTAKTIEREN SIE UN:

SPINEVISION ‘

10 rue de la Renaissance - Batiment E

Fax. +33 (0) 15333 2539

Email: corp.quality@spinevision.com

A/kat 3
OTEIpSTTAS, AVIKAVOTNTOG.

BAGBeG Twv ayyelwv:

© Aoppayia f/Kkat aupdtwpa.

o Evtw BdBet dheBui BpopBwon, BpopBodheBinsa fi/kat veupovikr epBokr
NGOG ToU apakeipevou enutésou.

Dheypovr Siokou, apaxvoetsiusa fi/kat dhhot Tirot dAeyuovrc.

Enuthokég oty nspmxn TOU 0OTIKOU HOOXED) uatos,

« ABuvapia oG ouviiel
« BAGBN TV poAaKGV 0TV,
« Odvatog

Snueiwon: Oplopéva mBavd averBUpNTe VUBAVTa Uropel va anaodV a npéoBet Sladiaoia Xeoupyikiic
S1opBwong.

Beschrankung  der  Kennzeichnung

e

ihatn ka
H ouoeuaoia kiBe cfapripatos mpénst var sivar GBLTN Katé TV napdSoon. H akepatbma T ovokevasiag

siehe Packungsbeilage

Diese Vorrichtung darf nur von einem Chirurgen implantiert werden, der mit ihr und ihren sowie mit
den und der O eingehend vertraut ist.
Der Chirurg muss nicht nur ber fundierte Kenntnisse der medizinischen und chirurgischen Aspekte des Implantats

verfiigen, sondern auch iiber die Materialgrenzen von aus Ureth,

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist, und

Gebrauchsanweisung oder
elektronische Gebrauchsanweisung

Der Patient muss Uber die Leistungsgrenzen des Implantats aufgeklart werden,
Belastungen und andere kbrperliche Beanspruchungen, die auf die Vorrichtung einwirken, bevor eine solide
Arthrodese mit verschmolzenen Stufen gebildet wird.

Der Patient muss sich auch bewusst sein, dass die der
der Vorrichtung zur Folge haben kann, so dass mdglicherweise eine emeute Operation zur Entfernung der
Vorrichtung erforderlich sein kénnte.

Auswahl der Patiente:
 Um die Belastungen, denen das Implantat ausgesetzt ist, 5o gering wie mdglich zu halten, miissen die Kriterien
fiir die Auswahl des Patienten, das richtige Einsetzen des Implantats und die postoperative Plege sorgfamg
beachtet werden. Inshesondere ist es wichtig, das sagittale es Patienten zu ber
dass die Gleichgewichtsparameter des Beckens beachtet und tibermaRige Scherkrafte auf den ader die loxiblen
Teile vermieden werden.
« s kbnnen nur Patienten, die den in den
werden.
« Patienten, die den in den
werden.

Kriterien

Kriterien durfen nicht

liche unerwiinschte Ereignisse:
folgenden unerwiinschten Ereignisse sind mit jedem chirurgischen Eingriff verbunden oder treten im
mit Eingriffen an der auf, darunter

« Auseinanderfallen, Verformung, Verrutschen und/oder Bruch einzelner oder aller Komponenten oder
Instrumente wahrend der Operation.

« Reaktion auf das Implantat als
und/oder Heilungskomplikationen.

« Verringerung der Krimmung oder Korrektur der Wirbelséule oder der Bandscheibenhohe.

« Infektion.

« Fraktur des Wirbelkérpers durch Lastiibertragung oberhalb und unterhalb des instrumentierten Bereichs.

« Fehlender Knochenaufbau (Pseudarthrose) am starren Teil.

« Druck durch Komponenten auf die Haut oder andere Weichteile, was zu Hautdurchdringung, Reizung, Fibrose,
Nekrose und/oder Schmerzen fihren kann.

« Bruch der Vorrichtung, mogliche Schmerzauslsung

« Lockerung und Verschiebung einzelner oder aller Komponenten

« Veranderung der neurologischen Funktionen, Auftreten von Radikulopathien, Duraldsionen und/oder
Schmerzen, neurovaskulre Defizite, einschlieRlich Lshmungen oder andere schwere Verletzungen. Austritt
von Liquor cerebrospinalis.

* Verdauungsstrungen, urologische und/oder genitale Stérungen, einschlielich Sterilitat und Impotenz.

« Gefaverletzungen:
© Blutungen und/oder Hamatome
© Tiefe

« Erkrankung des angrenzenden Segments

« Bandscheibenentzindung, Arachnoiditis und/oder andere Arten von Entzindungen.

M
Die

Metallose

2. 8. mégliche

und/oder L

Réow TG etkétag aodaleiac. Eqv eivar opati n Aé€n OPENED, n ouokevaoia
npénet va Bewpeital GBapYEUN KaL B2 MEEL Vol PNOUOTOLE(TaL,

T Tou npénet va et Sie€odux mpw ané T Xpiion, STt GAEG oL oUOKEUES Elvat
nhripetg Kat STt Kavéva e€dpTnpa Bev nclpoumﬂla anumﬁm $Bopdc. Ot $BapuEves ovokevasieq f/katta dpBappéva
npoiévta Sev npémeL vt ahk om

Trocken halten Katalognummer

ElR(El| =)

Nach Bundesrecht (USA) darf diese

e Vor Sonnenlicht geschiitzt o1 Vorrichtung nur von einem Arzt
A nl
AN | aufbewahren R only oder auf dessen Anordnung verkauft

werden

AHNIKA

SpineVision®

Sxonéc:
Ta sputedata Flexs2 éouv oyebiaoel yia T 618pBwon ke ] inon e f
oTiAnG pévo oe e T e Bubdv ou Kat nwhovvrat and
0 SpineVision: titanium P.LU.S.?, LUMIS™ f U.LLS.™. Ot piB5ot éouv oxeBLaoTel 101 WOTE Var EMiTpEnouy oTov
XEWOUPYS Va mposapuSTEL Tov TOTo oTaBeporoinang otov BaByé ekdiMonG.

Nepwypadn:

H oewpd Flex+2 nepiauBvet paBBous Slabpwy Tomwv: paBSous Suvayikis otaeponoinong (F1-R1609T) kat
P6BB0US UBPIBLKIG OTABENOTIO(NONG MOV EMUTPETIOUY GTOV XELPOUPY Va GUVBUGGEL TV apBPGBEDN e T Suvapuki
otaBeponoinon x&pn oTo KO TN TG pABBOU oe éva eninebo (FI-RH1609T)  oe 800 napakelueva
enineda (F1-RH2609T).

Ta petaMud 4épn KartaokevaZovra ané kpdya tizaviou (Ti-GAI-4V), 0URBATS e TIs TpoBLaypagLs tou mpotriow

ASTM F136 (150 5832-3), kLt puépn nou i Suvapr XUTEGOVTaL EEWTEpIKG e
f oupEBaVN (o€ SupOPdWON pe T KarTnyopia VI Twy Sokiy USP).
MIPOEIAOMOIHEH: Ot péBBor Flex+2 Bev mpéret val ovrat e Biseg G fiuarta @hou
fi i e v BiSiov Tou Bev avace o onyies.

TA XEIPOYPTIKA EMOYTEYMATA AEN MPEMEI NOTE NA

Hinblick auf Gebrauchsanweisung konsultieren beachten npmswampammnugpouqvmmngmgunoumpmanc Mpocé€re thote vt pny urooTol $B0pd ta epduTED AT
Im Hinblick au kaxd o dvoryua TG ouokevasiac. Ta ¢Bapiév npoidvea i ta npoicvra mou Bpioovrat o dBapiévn ouoKevasia
& 2
das Versagen PODYAAZEIS:
Ta ouoth oV Bisoy ot MpémEL va epbuTedOVTaL and EUMEIPO XEWOUPYS TG
Nicht wiederverwenden Hersteller AMoVBUAKIG OTAANG ELBIKG EKTAUBEVLEVO 0T XPAON TOUG, KABLG N TEXVIKI] EMGUTEUOHS TOUG Eiva ANALTTLKT Katt

exBéteL Tov aoBevi) o€ 00Bapd KivBuvo BAABNG.

Eva Tou e€dyeral
ané o onpeio epbUTEVOHG ToU eV TPEMEL TOTE Vot EMaVERGUTEVBEL AKSHA KL av Hia 0UOKEUR daivetat dBucen,
EVBEAETaL VoL BEPEL HIKPA EAATTGATA Kal EOWTEPIKE ONUASLY Tleang Tou Kopel va 0BNyRoouY oe Tpdwpn
8pagon

MpoeyXewpnTiks otédio:

+ 12 Tov Xetpiops ke tn GUAGEN TV EuGUTELGTLY aratteiTal  BéYLoT TpoooXH. Aev mpéneL va YapBoLY A
Ve unootodv $Bopd. Ta Kt npénetva Katd T AN, etbid
and s1aBpwrikd nepuBartovta.

0 ¥E1poupySG mpérit va siva cEOLKEWLEVOG e Ghot ol EEapTaTa MPLY amd T XpAoN Tou oVOTHATOS KaL
Vo BePatwBel npoowrukd 6t eivar Slabéotua GAa T Kat now ané
v évapén G enéppaon.

0 throg Sdtagng mou Ba edapuooTEL € KiBE MepiTTWON MPENEL Ve TPOTBLOPILETAL IpWY antd TV EvapEn
™G xewpoupyuc enéipaons. Kaxd v enéyBaon, Ba npénst val eiva BlaBéauios katiAhAos apiBGS
EMOUTELATILY BladopuY LEVEBY, Kau ané autd nou i apud.

Aot npénetva eivar Tipw and T xprion. Mpénet va eivat SLaBéouua emuméov
QNOOTEpWEVEL EEAPTIHQTY, OE IEPITTION OV XPELAOTEL vt PNOLLOTOBOVY EKTAKTWE,

DleyXElpNTUG OTEBLO ¢

0 XeWoupy6E MPENEL vaL TPEL QUOTNPG TG OBNYIES XPFIONG TOU XELPOUPYLKOD CUCTAKATOG TG OTOVBUAKTG
otiAnG.
0 Xetpoupyds npémet va eiva bratitepa Goteva {tuxév BAapn ot otidn
i oG veupiké pilec. AuT n poeLBonoinon elvat 1Laitepa oNUAVIK KT TV ewoaywyr 1w BBY. Tuyoy
BAGBN Ty veGpwv mopet va rpokahoet vevpohoyikr Suoketroupyia.
Tuxbv prn, ohioBnon A Xefion tou fi Ty

propeiva T0U aoBEVA 1 TwV PHEADY TG XEPOUPYIKIiG OpdBac.

T ShoKapna tupaTe Ty paBBwy Flex+2 Sev npénet kipmrovtat enavehapBavopeva i unepPohud népav
ou BaBloU mou eivat anoAdTwe anapaitros.
AnayopevETaL kat N MapapKpi doknon mieong oo Turpa ané nohuavlpakikr oupeBavn Ty pABBWY Flex+2,
600 katd TV k&N TG PABBOU G00 Kat KT TNV ERUTEVTR TG,
ELBU6Tepa, dOVIIOTE Vet U aoknBel ponapaokevaoTIki ntison oTo Trijia and noAvavlpaiuki oupeBivn
Twv paBSwv Flex+2 avdpeoa ot Bidec.
T e€apripata cUoGIENG Ty LBy Bev pénet vt
816 pnopel va to pBelpovy.
Mpw ané Ty epUteuon eAéyvéte oAU TposEKTIK £dv eival ySappEVeS i GBUpEVES oL ETdAVELEG Tou

Tou

ot0 Ta ané oupeBévn,
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EpUTEDATOC Ka 1B UKOTEPer ENEVETE £ Elvat BBappEVN N ApBPWON HETAED TwY SaKTuAiWY TTavioy Kat Tou
TurpaTog and toAuavpakixi 0UpEBAVN.

EGv oL paBBot MpoBAENETaL Va KOMODY OF OUVKEKPUIEVO WKOG, N ETUAVEL TG Topic pémet va elva
erineB, Aei K 4Bt otov fovat. KSUte s papBouG eKcds t0u YEpoupyikoU nebiou

hakkinda da kapsam bilgisi olmalidir.
Hasta, implantin kisitlamalari hakkinda ve 6zellikle kaynatilan vertebralarda sabit bir artrodez olusturuimadan 8nce
cihaza yiiklenen airlk ve diger bedensel stresler konusunda bilgilendirimelidir

Hasta ayni zamanda operasyon sonrasi talimatlara cihazin ve cihazin
cikartilmas! igin yeni bir ameliyatin gerekmesine yol agabileceginin farkinda olmahidir.

. Mn Bises (Ko, Budpetpoc), 16T undpxet kivsuvog BAGRNG Twv
VEUpIK@V PV f TpOKANGNG atpoppayiag f/kat SLappnéng.

« Mpw ané v ohokhipwon g enépBaong, GAeg o Bise aoddhiong npémet va ouodt olpdwva pe  Hasta secimi:
g oBnyies .

MeteyXewpniks otébto:

O HETEYXELPNTIKEG OUGTAGEL TIOU TAPEXEL O XELPOUPYOS TTOV QOBEVH Kat N GUUOPdLON Tou eV e autég
elva efatpetind onpaviéc,

O GOBEVI; TPENEL VG EUHEPIERG Y T0UG TEpLOpIOHOGS U abopouy T xpion T ouoKeurs. Mpéne va
VWwpilet 6Tt uropei v emuhokéc, orwg ¢ 1 prEN TG oUOKEUrG EGV N
omovBuAwkr otriAn uootel pdwpe: fi/kaut unepBohuc dopria.

0 aoBeviic npémet va ywwpileL 6t N Kivnon TG omovsuAis oTAANG oTo eminedo TomoBETONG Tou

implanta uygulanan stresleri en aza indirgemek igin hasta segim kriterlerine, implantin uygun yerlestirimesine
ve postoperatif tedaviye dzellikle dikkat edilmelidir. Hastanin pelvik denge parametrelerini hesaba katmak
ve esnek parcalara yilklenen asin kayma basisinin niine gegmek icin hastanin sagital dengesini ozellikle goz
6niinde bulundurmak énemlidir.

Sadece endikasyonlarda belirtilen kriterlere uyan hastalar segilebilir

Kontrendikasyonlarda belirtilen kriterlere uyan hastalar segilmemelidir.

Muhtemel Advers
Asagidaki advers olaylar her cerrahi operasyon igin gegerlidi veya ozellikle asagidakiler olmak izere omurgaya
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sonucunda ortaya cikabilir:
Cerrahi sirasinda komponent veya enstriimanlarin kismen veya tamamen parcalanina ayriimasi, egilmesi,
kaymasi ve/veya riiptiri.

implanta yabanci cisim olarak tepki verilmesi, 6regin Olasi timar olusumu, otoimmiin hastalig, metallozis
ve/veya iyilesme komplikasyonlari.

« Spinal kolonda veya disk i veya i azalmasi.

« Enfeksiyon.

« Enstrimantasyonun uygulandign bolgenin istiinden veya altindan gelen yiik sonucu vertebra gdvdesinin
fraktir.

Sabit parcada kemigin oturmamasi (psodoartroz).
Komponent parcalarinin deriye veya diger yumusak dokulara baski yapmasi sonucu derinin penetrasyonu,
irritasyon, fibrozis, nekroz ve/veya ar.
Cihazin kinmasi ve muhtemelen agnyi tetiklemesi.
Komponentlerin hepsinin veya bir kisminin gevsemesi ve yer deitirmesi
Norolojik alterasyon, dural lezyonlar ve/veya air, paraliz veya diger
ciddi lezyonlar gibi nérovaskiiler defisit. Serebrospinal sivi efiizyonu.
Dijestif, iirolojik ve/veya sterilite, empotans gibi jenital rahatsizliklar.
Vaskiller hasarlar:
© Hemoraji ve/veya hematom
= Derin vendz tromboz, tromboflebit ve/veya pulmoner emboli
Bitisik segment hastalig
Disk enflamasyonu, araknoidit ve/veya diger enflamasyon tiirleri.
Dondr sahada kemik grefti komplikasyonlari.
Giinliik aktivitelere devam edememe.
Yumusak doku lezyonlari
+ Olim
Not: Bazi potansiyel advers olaylar ilave cerrahi revizyon prosedilrii gerektirebilire.
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Her bir ambalaji teslimat sirasinda saglam olmalidir. “Kurcalamaya dayanikl’” givenlik etiketi ambalajin
bozulmamis oldugunu gosterir. Eger ACILMIS (OPENED) kelimesi gérinirse ambalaj hasarli kabul edilmeli ve
kullanilmamalidir.
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Kwdkég naprisag

personeli, 6nce tim cihazlarda eksik olmadigin ve hicbir komponentte herhangi bir
hasar izine rastlanmadigini detaylica inceleyerek onaylamalidir. Hasarli ambalaj ve/veya irinler kullanimamali ve
SpineVision® sirketine iade edilmelidir.

terillik son kullanim tarihine uyulmalidir. Ambalaj agilirken implantlarin hasar almadigindan emin olunuz. Hasarli
ambalaji olan Griinler veya hasarli rinler kullanimamalidir. Eger sipheye diiserseniz litfen riinleri SpineVision
sirketine geri gonderiniz.

ONLEMLER:

Pedikiil vidasi spinal sistemleri, implante edilmeleri igin gerekli teknigin zorlu olmasi ve hastalan ciddi lezyon
tehlikesine maruz birakmasi sebebiyle ozellikle bu cihazlarin kullanimi icin egitilmis tecriibeli omurga cerrahlari
tarafindan implante edilmelidir.

CERRAHI IMPLANTLAR ASLA TEKRAR KULLANILMAMALIDIR; Cikartilan bir implant asla tekrar implante
edilmemelidir. Cihaz hasar almamis gibi goriinse de kilgiik kusurlar ve i¢ stres rintiileri cihazin erken kinimasina
sebep olabilir.

Preoperatif:
« implantlar en yiiksek derecede ézenle tasinmali ve saklanmalidir. implantlar gizilmemeli veya implantlara hasar
implantlar ve szellikle yol acabilecek
korunmalids

Cerrah, ekipmani kullanmadan nce tiim komponentlere asina olmalidir ve operasyon baslamadan 6nce sahsen
gerekli tim implant ve enstriimantasyonlarin mevcut oldugundan emin olmalidir.

Her bir vakada olan tir operasyon ir. Ik olarak
temin edilen implantlarin disinda daha kiigiik ve daha biyk implantlar da sahil olmat uzere uygun miktarda
implant cesitlligi operasyon sirasinda mevcut olmalidir.

o Tim 6nce steril olmalidi. Beklenmedik bir sekilde ihtiyag duyulmasi intimaline
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SpineVision®

Amac:
Flex+2 implantlar, sadece SpineVision tarafindan Gretilen ve pazarlanan titanyum P.LU.S., LUMIS™ veya U.LLS.™
pedikill vidalama sistemleriyle spinal kolonun ve cerrahi icin - Rodlar
cerrahin, taring, derecesine gore saglayacak sekilde tasarlanmistir.

Tani
Flex+2 iriin yelpazesinde farki tir rodlar yer alir: Dinamik stabilizasyon rodlar (F1-R16097) ve rodlarin esnek pargasi
sayesinde cerrahin bir vertebranin (F1-RH1609T) veya ki bitisik vertebranin (F1-RH2609T) dinamik stabilizasyonla
artrodezine imkan veren hibrit stabilizasyon rodlar

Metalik komponentler ASTM F136 (1SO 5832-3) ile uyumlu titanyum alagimindan (Ti-6A-4V) yapilmistir ve dinamik
stabilizasyon icin kullanilan pargalar biyouyumlu Uretan Poliarbonat (USP Sinif VI'ya uygun) ile kaplanmistir.

Karsin ilave steril komponentler meveut olmalidir.

intraoperatif:

« Cerrah, spinal enstriimantasyonun kullanim talimatlarina taviz vermeden uymalidir.

« Cerrah, spinal kordda veya sinir kiklerinde hasara sebep olmamak igin cok dikkatli olmalidir. Bu uyariya zellikle
de vidalarin yerlestirilmesi sirasinda dikkat edilmelidir. Herhangi bir sinir lezyonu nérolojik disfonksiyona sebep
olabili.

« Riiptir, kayma veya enstri va da implant
ekip yelerine zarar verebilir

« Flex+2 rodlarinin sabit parcalar tekrar tekrar veya gereginden fazla biikilmemelidir.

« Flex+2 rodlarinin Uretan PoliKarbonat kismina en kiigiik bir stresin bile uygulanmasi gerek rodun biikiilmesi
gerek implante edilmesi sirasinda yasakr.

« Gzellikle Flex+2 rodlarinin Uretan Poliarbonat parcasinin vidalan arasina hi 6n yiikleme uygulanmadigindan
emin olunmalidir.

« Vida sikistrma i Uretan Polil parcanin stiine Bu, parcaya hasar verebilir.

« implante edilmeden implantin yi in cizilmedigini ve hasar i dikkatlice kontrol ediniz ve
Gzellikle titanyum cemberler arasindaki birlesim kisminin ve Uretan PoliKarbonat parcanin hasar gérmedigini
kontrol ediniz.

« Eger rodlar belirli bir uzunluga gore kesilecekse eksene dik olacak sekilde asinmayan ve diz yizeyden
kesilmelidir. Rodlari cerrahi sahanin disinda kesiniz.

« Uygun boyutlara (uzunluk, cap) sahip olmayan vidalari kullanmayiniz, bu sinir kiklerine hasar verebilir, hemoraji
ve/veya yirtiimaya sebep olabilir.

« Kapatmadan énce tiim kilitleme vidalari talimatlara gére sikistinimahidi.

uygunsuz kullanimi hastaya veya cerrahi

Postoperatif:

« Cerrah tarafindan hastaya verilen postoperatif tavsiyeler ve hasta tarafindan bu tavsiyelere uyumluluk ok
Gnem tasimaktadir.

« Hasta cihazin i hakkinda - Spinal kolonun, prematiir ve/veya
asin yike maruz kalmasi durumunda cihazda deformasyon, cihazin parcalarina ayrimasi veya ruptirii gibi
komplikasyonlardan hasta haberdar olmalidir.

« Hasta, spinal kolon hareketinin g kisith olaca ve bedensel
hareketlerdeki bu kalici kisitlamay telafi edebilmesi icin egitim almas gerektiginden haberdar olmalidir.

DIKKAT: Flex+2 rodlar baska bir imalatgidan vida veya araglarla ya da belirtilmeyen pedikiil
kullandmamalidir.
Klinik degerlendirme raporuna gore yarar-risk oraninin pozitif oldugu sonucuna varilabilir

ndikasyo:
Iskeleti matire olan hastalarda uygun bir sekilde kullanildiginda Flex+2 rodunun herhangi bir esnek pargasi, T10 ile
L5 arasindaki bir veya ki bitisik vertebra Gzerinden vertebral segmentlerin asagidaki spinal hastaliklarda stabilize
edilmesi icin tasarlanmistr:

« Pfirrmann tip 3 veya 4 orta derecede lomber diskopati

« Erken dejeneratif spondilolistezis (grade I) ve yaygin faset eklemi osteoartriti olmayan hiper-mobil segment

« Yeniden kalibrasyon sonucu disklerin ve flaval ligamentlerin sismesiyle lomber stenoz

« Ongorilen diskopatisi olan geng hastalarda masif disk herniasyonu
Flex+2 rodunun herhangi bir sabit pargasi, asagidaki spinal patolojilerde dinamik olarak stabilize edilen vertebralara
bitisik T11 ile 51 arasindaki birkag vertebra segmenti ile kaynatimast igin tasarlanmistir:

« Dejeneratif diskopatiler
Faset dejenerasyonu
Dejeneratif spondilolistezis
Lomber stenoz
Daha dnceki bir enstriiman cerrahisi sonucu psdartroz.

Kontrendikasyon:

Kontrendikasyonlardan bazilari sunlardir:

Endikasyonlarda belirtilmeyen tim vakalar.

T10 iistiindeki torakal omurga ve servikal omurga tedavisi.

Flex+2 iiriiniin tek tarafli uygulanmasi.

Farkli referanslari olan iki rodun ayni vertebrada kullanimi.

Yarigap: 5,5 milimetreden kilgiik olan P.L.U.S.® titanyum vidalarinin, LUMIS™ veya U.LLS.™ vidalarinin esnek
vertebrada kullanimi

Psédartroz kanitlanmasi durumu disinda, esnek vertebralarda daha 6nce cerrahi yapilmis olmasi veya sabit
vertebralarda daha Gnce enstriimanli lomber cerrahisi yapilmis olmasi

Patolojik obezite (Beden kitle indeksi, BKi > 35).

Gebe kadinlar ameliyat olmamalidir.

Esnek pargalarla enstr uygulanan ve/veya

performansi.

Bilinen veya siiphelenilen alerji, metal ve/veya iiretan polikarbonat intoleransi.

Ameliyat edilen alanda lokalize enfeksiyon, enflamasyon emareleri, yiiksek ates, sistemik ve lokal aktif

enfeksiyon.
« Ameliyat edilecek alani kaplayacak yeterli dokusu olmayan tim hastalar.
« Hizla gelisen artropati, kemik rezor hizlanma, veya X-ray tarafindan belirlenen

osteomalazi veya fraktir oncilleri. Osteoporozun varlig, beklenilen duzeltimi veya mekanil

+ Kemik immobilize fiizyonun persistan olmasi
implanta siirekli ve asin stres uygular. Malzeme yorulmasi olgusu sebebiyle bu stresler cihazin parcalara
aynimasina, biikilmesine veya riiptiire olmasina sebep olabilir. Fiizyon alaninin mobilize edilmesi ve kemi
oturtulmasinin X-ray tetkikiyle dogrulanmasi énemlidir. Kemik anormal sekilde
veya paralarina ayrilmasi, biikillmesi ve/veya riiptiire olmasi durumunda cihaz ciddi bir lezyona sebep olmadan
6nce derhal gikartiimaidr.

Cikartilan tim  cihazlar baska bir cerrahi operasyonda tekrar kullanimasini imkansiz kimak icin islemden

gegirilmelidi.

Manyetik Rezonans (MR} enl
Flex+2 implantlari MR ortaminda giivenlik ve uyumluluk icin degerlendirilmenistir. Flex+2 implantlari MR ortaminda
1sinma ve yer degistirme icin degerlendirilmenistir.

imh:
Tm enfeksiydz atiklarin imhasi ilgili ulusal ve yerel diizenlemelere ve tip merkezinin tibbi atik protokoline uyumlu
bir sekilde imha edilmelidir ve tamamen imha edilene dek (temizleme, dekontaminasyon ve atimasi dahildir) hasta,
kullanici veya baska birisinin givenligini ve sagligini tehlikeye atmamalidir.

Ui etler

Sikayeti olan veya iriiniin kalitesi, kimligi, gavenilirigi, dayanikiiig, givenligi, etkinligi ve/veya performansiyla ilgili
memnuniyetsizligi olan herhangi bir saglik hizmetleri calisan: (6rnegin milsteri veya bu iirin sistemlerinin kullanicis)
bunu SpineVision® sirketine bildirmelidir. Ayrica eer implante edilen spinal enslrumanlasyon komponentlerinden
herhangi birl pe uymuyorsa, i veya boyle
irketine bu derhal bildirimeldir. Eger herhangi bir SpineVision® trini
bir hastanin 6limne veya cidd yaralanmasina sebep olmus olabilise veya bu yénde etkide bulunmus olabilirse
bu derhal SpineVision® sirketine telefon, faks veya yazil mektupla bildirilmelidir. Bir sikayette bulunurken litfen
komponentlerin adi ve numarasini, parca numarasini, adinizi ve adresinizi, sikayetin niteligini ve SpineVision®
sirketinden yazil bir rapor istenip istenmedigine dair bir bildiri iletiniz.

TUM BiLGi VE SIKAYETLER iCiN:

SPINEVISION u

10 rue de la Renaissance - Batiment E

Fax. +33 (0) 15333 2539

E-posta: corp.quality@spinevision.com

stabilitesini sinirlayabileceg icin goreceli bir kontrendikasyondur.
Kemik yogunlugu T skoru -1,5'ten diisiik olan sigara kullanicilart.

Esnek vertebralarda artroz

Etkilenen vertebralarda 10°'den fazla de]eneranfskclycz

Grade I'den yiiksek ek spondiloliz ile

Ekstensif deformasyon, timér, Vertebra raktirer veya ciddi konjenital anomaliler, eritrosit sedimantasyon
hizinin baska bir hastaliga baglanmayan artisi, yiksek I6kosit sayisi veya Ikopeniye yatkinlik gibi, enstriimanh
operasyonun basarisini etkileyebilecek baska herhangi bir tibbi veya cerrahi yatkinlik.

Farkli metallerin midahil edilmesini gerektiren tim vakalar.

Hastanin hekimin tavsiyelerine uyma kabiliyetinin olmamast (Akil hastalig).

Operasyon sonrasi talimatlara uymayi kabul etmeyen her hasta.

Bu cihazlarin kontrendikasyonlari diger vertebral spinal rod enstriimantasyonlarina benzerdir. Bu spinal
enstriimantasyon cihazi bahsedilen disindaki igin ve bu igin
satilamaz.

DIKKAT:

Flex+2 implantinin esnek parcalarinda rod bilkiicii kullanimi, kaplamaya hasar verilmesinin éniine gegmek igin
yasaktir. Hibrit rodlar igin esnek parca her zaman diizenegin kraniyal kisminin sonuna implante edilmelidir.

Bu cihaz sadece, cihaza, cihazin uygulamalarina, gereki enstriimanlara ve cerrahi tekniklere tamamen asina olan bir
cerrah tarafindan implante edilmelidir.
Cerrahin implantin tibbi ve cerrahi yanlarinin yani sira Gretan polikarbonat implantlanin materyal kisitlamalari

e Federal kanunlar (ABD) bu cihazin
:LT Gilnes isigindan uzak tutunuz ReONly | sadece bir hekim tarafindan veya

Pred implantaci velice peglivé zkontrolujte, zda povrchy implantatu nejsou poskrabané ani poskozené. Zvlasté
zkontrolujte, zda nejsou poskozené spoje mezi titanovymi krouzky a uretanovou polykarbonatovou asti.
Pokud je nutné tyte nafezat na uréitou délku, fez musi mit charakter plochého neabrazivniho povrchu kolmého
na osu. Re¥te ty¢e mimo chirurgického pole.

hekim siparisiyle satimasina izin verir
( E 0123

SpineVision®
Utel
Implantaty Flex+2 jsou navrzeny ke korekei a chirurgické stabilizaci pitefe pouze v kombinaci se systémy
Sroubi vyrabény 4 ision: titanium P.LU.S.®, LUMIS™ nebo U.LLS.™.
Tyée byly navrzeny s cilem umotnit chirurgovi upravit typ stabilizace dle miry degenerace.

Pop
Rada Flex+2 obsahuje rzné typy tyti: dynamické stabilizacni tyce (F1-R1609T) a hybridni stabilizaéni tyce umoi
chirurgovi spojit artrodézu s dynamickou stabilizaci diky flexibilni Easti tyce na jedné trovni (F1-RH1609T) nebo dvou
po sobé nasledujicich drovnich (F1-RH2609T).

Kovové sougdsti jsou vyrobeny ze slitiny titanu (Ti-6AI-4V) odpovidajici normé ASTM F136 (1SO 5832-3) a dily
pouzivané pro dynamickou stabilizaci jsou upraveny pomoci biologicky kompatibilniho uretanového polykarbonatu
(kompatibilni s tfidou USP IV).

VAROVANI: Tyce Flex+2 nepoutivejte se rouby ani nastroji od jiného vjrobce ani s pedikulérnimi systémy
neuvadénymi v navodu

Dle Klinické hodnotici zpravy Ize prohlasit, ze pomér vyhod/rizik je pozitivni.

Indikace:
CPii spravném pouiiti u pacientd se zralym skeletem je urcena jakakoli flexibilni st tyce Flex+2 ke stabilizaci
vertebralnich segment pres jeden nebo dva naléhajici segmenty od T10 do LS u nasledujicich spinlnich patologii:
+ Stredné t&1k lumbiln diskopatie stupné lli nebo IV dle Pfirrmanna
« Casna éza (stupefi 1) a hyp i segment bez rozsahlé osteoartrézy facetovych
Kloubi:
Lumbilni stenéza v disledku protruze diski a ligamenta flava ve spojitosti s rekalibraci
Masivni hernie disku u mladého pacienta s otekavanou diskopatii
Jakakoli rigidni st tyce Flex+2 je urena k fiizi nékolika vertebralnich segmentds od T11 po S1 pfimo naléhajicich na
dynamicky stabilizované trovné u nsledujicich spinalnich patologii:
« Degenerativn diskopatie
« Degenerace facetovych kloubii
« Degenerativni spondylolistéza
« Lumbalni stenéza
. 622 po pi imi alnim zakroku

Kontraindikace:
Kontraindikace zahrnuji:
« VSechny pipady neuvadéné v indikacich.
Ogetieni hrudni patefe nad T10 a cervikalni ptefe.
Unilateralni aplikace systému Flex+2.
Pouiti dvou tyéi s odlignymi specifikacemi na stejné drovni.
Poutiti titanovych Sroubi PL.U.S.*, Sroubis LUMIS™ nebo U.LLS.™ s primérem mensim nez 5,5 mm na flexibilni
Grovni.

. jte Srouby velikostf (délka, priimér). V takovém pfipadé by hrozilo poskozeni nervovych
kofendi nebo hemoragie a/nebo avulze.
« Pred uzavérem je nutné utdhnout viechny pojistné Srouby dle pokyni

Pooperaéni postupy:

Pooperacni pokyny chirurga uréené pacientovi a dodriovani téchto doporugeni pacientem jsou extrémné
diledite.

Pacienta je nutné informovat o omezenich pouiti prostredku. Musi si byt védom potencialnich komplikaci,
jako je deformace, oddéleni nebo ruptura prostiedku, pokud bude patef vystavena predcasnému a/nebo
nadmérnému zatizen.

Pacient si musi byt védom omezeni hybnosti pétefe na instrumentainé oSetfené drovni a bude pouten, jak
kompenzovat permanentni fyzické omezeni télesnych pohybi.

Perzistentni absence kostni konsolidace na urovni fize, kterou nelze imobilizovat, vede k opakovanym a
nadmérnym zatizenim implantatu. Kvili Gnavé materialu mohou tyto zatéze vést k rozpadu, deformaci nebo
ruptufe prostiedku. Oblast fize je dilefité mobilizovat a potvrdit konsolidaci RTG vySetienim. V pfipadé
abnormalni absence konsolidace nebo rozpadu, deformace a/nebo ruptury je nutné prostiedek ihned
explantovat, ne? zpiisobi zavanou lézi

Veskeré explantované prostiedky je nutné upravit tak, aby bylo znemoznéno j
z8kroku

ich opakované pouiiti pfi jiném

Bezpeénost v prostfedi magnetické rezonance (Ml
Implantaty Flex+2 neprodly hodnocenim bezpecnosti a kompatibility v prostiedi MR. Implantty Flex+2 neprosly
testovanim zahfivani ani migrace v prostiedi MR.

Likvidac
Likvidace veskerého infekéniho odpadu (implantti) musi probihat v souladu s platnymi nirodnimi a lokilnimi
predpisy a pro odpad centra. zdravi pacientd, ufivateld ani

jinych osob a2 do kompletni likvidace (véetné isténi, dekontaminace a likvidace do odpadu).

Reklamace produktu:
Jakykoli zdravotnik (napf. zékaznik nebo uivatel tohoto systému produktil) Zidajici o reklamaci nebo nespokojeny s
kvalitou, identitou, spolehlivosti, odolnosti, bezpeénosti, efektivitou a/nebo funkénimi charakteristikami produktu by
mél kontaktovat spoleénost SpineVision®. Pokud kromé toho jakékoli soutsti implantované spinlni instrumentace
nespliiuji funkéni charakteristiky nebo jinak nefunguji, jak bylo zamydleno, nebo v pfipadé podezieni na takovy
stay, je nutné spolecnost SpineVision® ihned informovat. Pokud jakykoli produkt SpineVision® zpisobil umrti nebo
z4vainé poranéni pacienta nebo k nim pispél, spoleénost SpineVision® je nutné co nejdive informovat telefonicky,
faxem nebo pisemné. PFi odesilani reklamace uvedte nazev a Eislo soutdsti (soutsti), &islo (¢isla) Sarze, vase jméno a
adresu, charakter reklamace a informaci, zda je od spoleénosti SpineVision® vyzadovéna pisemnd zprava.

SE ZADOSTi O INFORMACE NEBO REKLAMACEMI SE OBRATTE NA:

SPINEVISION ‘
10 rue de Ia Renaissance - Batiment £

Fax. +33 (0) 15333 2539

Email: corp.quality@spinevision.com

Anamnéza jakéhokoli zékroku na flexibilni drovni (Grovnich) nebo anamnéza
zakroku na rigidni trovni (trovnich) s vyjimkou dolozené pseudoartrozy.
Patologicka obezita (body mass index, BMI > 35).
Tehotné zeny by nemély podstupovat zakroky.
Soub&ini facetektomie a/nebo laminektomie na drovni (drovnich) s implantovanou flexibilni &sti.
Znamé nebo suspektni alergie, i kovu a/nebo
Lokalizovana infekce operacniho pole, znamky zanétu, horecka, systémova nebo lokalni aktivni infekce.
Veichni pacient s nedostateénym tkéfiowym krytim v operaénim poli.
Rychle se roavijejici artropatie, 4 kostni resorpce, i 6 dle
RTG vySetieni nebo anamnestickych fraktur. Pfitomnost osteoporézy je relativi konlramdlkace, jelikoz mize
omezit ogekavany benefit korekce a stabilitu mechanické fixace.
Kufaci s kostni denzitou pod T-skore -1,5.
Artroza na flexibilni drovni (drovnich).
Degenerativni skolioza > 10° na postizené trovni (irovnich).
Spondylolistéza zavazn&jsi nei stuperi | a spondylolistéza v disledku spondylolyzy na flexibilni Grovni (Grovnich).
Jakakoli patologie urtend ke konzervativni nebo chirurgické terapii, ktera mize omezit Gspéinost
instrumentdlniho zskroku, jako napF.rozsahla deformace, tumor, vertebralni fraktury nebo zivazné kongenitalni
anomilie, erytrocytd jinym nebo
tendence k leukopenii.
Vsechny pripady vyZadujici kombinaci riznych kovi.
Neschopnost pacienta dodriovat doporuceni lékafe (psychické onemocnéni).

« Pacient odmitajici dodriovat pooperani pokyny.
Kontraindikace pouiiti téchto prostiedki jsou podobné jako u jinych nastrojii s vertebralnimi spinalnimi tycemi
Spinalni implantaéni prostiedek neni navrzen ani prodavan k jinym nez uvedenym aplikacim.

VAROVAN
Pouiiti ohybate na flexibilni &sti (¢astech) implantétu Flex+2 je zakdzano, aby nedoslo k poskozeni tvarované
Easti. U hybridnich tyi je nutné flexibilni &ast vidy implantovat na kranialnim konci sestavy.

Tento prostiedek smi i pouze chirurg s atni s prosti a jeho aplikaci a s
potadovanymi nastroji a chirurgickou technikou.

Chirurg musi mit adekvtni znalosti nejenom o medicinskych a chirurgickych aspektech implantstu, ale také o
materialovych limitech implantétd z uretanového polykarbonatu

Pacienta je nutné poucit o omezenich implantati, hlavné co do zétéze a jinych druhi télesného namahani pisobiciho
na prostiedek pred vznikem pevné artrodézy se srostlymi stupni.

Pacient si musi byt také védom, e nedodrieni pooperaénich pokynii miize vést k selhani prostiedku a potenciainé
vyzadovat novy zakrok s explantaci.

Vybér pacienti:
« 2vlastni pozornost je nutné vénovat kritériim wybéru pacientd, spravné konsolidaci implantatu a pooperacni
pécis cilem minimalizovat z4té?, které je implantat vystaven. ZvIast je nutné zvaiit sagitalni rovnovahu pacienta,
vzit v potaz jeho parametry panevni rovnovahy a predejit nadmérnému stiiznému napéti na flexibilni cast

« Lze zvolit pouze pacienty spliiuji

kritéria uvedend v indikacich.
« e zakdzano volit pacienty spliiujici

ria uvedend v kontraindikacich.

netd prihody jsou inherentné spojeny s jakymikoli chirurgickymi zakroky nebo s i
zakroky na palen zejména vietné nasledujicich pfihod:

« Oddéleni, deformace, skluz a/nebo prasknuti jakychkoli souzasti nebo nastroji behem zakroku.
« Reakce na implantat jako cizi téleso, napf. moznost vzniku nadoru, autoimunitni onemocnéni, metaléza a/nebo
komplikace hojen.

Snizeni zakiveni nebo korekce patefe nebo vysky disku.

Infekce.

Fraktura vertebralniho téla kviili prenosu zétéZe nad instrumentdiné oetfenou oblasti a pod .

Absence kostni konsolidace (pseudoartroza) v rigidni casti

Tlak soucasti na kiizi nebo jiné mékke tkané s potencidlni penetraci kiiZe, podrazdénim, fibr6zou, nekrézou
a/nebo bolestivosti.

Zlomenti prostredku, potencidiné vedouci k bolesti.

Uvolnéni a migrace jakjchkoli (nebo viech) sougasti.

Alterace neurologickych funkci, vznik radikulopatii, durélni léze a/nebo bolest, neurovaskularni deficit, véetné
parézy nebo jinjch zavaznych Iézi. Efuze mozkomiéniho moku.

Travici, urologické a/nebo genitalni poruchy, véetné sterility, impotence.

Vaskuldrni poranén:

¢ Hemoragie a/nebo hematom;

© Hluboka Zilni tromboza, tromboflebitida a/nebo plicni embolie

Onemocnéni naléhajiciho segmentu.

Zanét disku, arachnoidita a/nebo jiné typy zanétu.

Komplikace v misté kostniho & arce.

Neschopnost obnovit obvykIé kazdodenni aktivity.

Léze mékkych tkani.

« Umrti

Poznamka: Nékteré potencialni nezadouci pihody mohou vyzadovat dalsi chirurgickou revizi

Uskladnéni a baleni
Baleni kazdé sougasti musi byt pii prevzeti intaktni. Bezpecnostni Stitek s ochranou pred manipulaci doklada integritu
baleni. Pokud je viditelny napis OPENED (otevieno), baleni je nutné povazovat za poskozené. V takovém piipadé
jej nepoutivejte.

Personal operaénich sali musi pred poutitim peélivé zkontrolovat, zda jsou viechny prostiedky kompletni a zda
#adné soutasti nevykazuji znamky poskozeni. Poskozené baleni a/nebo produkty je zakazano pouzivat a je nutné je
vratit spolecnosti SpineVision®.

Dodriujte datum spotreby zarucuici sterilitu. PFi otevirani baleni se uiistéte, zda implantaty nejsou poSkozené.
Poskozend baleni nebo produkty V piipadé ije vratte

BEZPECNOSTNI OPATREN
Systémy spinalnich pedikulérnich Sroub musi implantovat zkuseny spinlni chirurg specialng zaskoleny v jejich
pouiti, jeliko? technika potiebna pro jejich implantaci je nérotnd a vystavuje pacienta zivaznému riziku léze.
CHIRURGICKE IMPLANTATY JE POUZIVAT y implantat nikdy

opakované. | kdyz se prostiedek mize zdat neposkozeny, miize obsahovat malé vady a vnitini zatézové stopy
potencialné vedouci k asnému selhani.

Etiketleme simirlamasi igin  ambalaj " .
remiz
Eoketene sm STERLEES | exten Okt seriasyon

Eger ambalaj hasarliysa kullanmayiniz
ve kullanim talimatlarina bakiniz

Kullanim talimatlarina veya elektronik
kullanim talimatlarina bakiniz

i postupy:

« Implantéty vyZaduji manipulaci a skladovani s maximalni péti. Davejte pozor, aby se neposkrabaly ani
neposkodily. Implantty a nastroje chrarite béhem skladovani hlavné proti korozivnimu prostred

« Chirurg se musi pred pouZitim zafizeni seznamit se viemi soucastmi a musi se osobné ujistit, Ze jsou viechny
potiebné implantaty a nastroje dostupné ped zahdjenim zakroku

« Typ konstrukce vhodné pro dany piipad je nutné stanovit pred zahajenim zakroku. V dobé zakroku musi
byt k dispozici odpovidajici fada implantati riznych velikosti, véetné mensich a vétsich, nei byly pivodné

Tibbi cihaz Parti kodu

Tekrar kullanmayiniz Uretici

Kuru yerde tutunuz Katalog numaras

*|3)| Bl| &>
B &)=

« VSechny soucasti musi byt pred pouitim sterilni. Musi byt k dispozici dalsi sterilni soutsti pro piipad, e by
byly neotekavan potiebné.

Peroperaéni postupy:

« Chirurg musi striktné dodrovat pokyny k pouiti spindlnich nastroji a implantat

« Chirurg musi byt extrémné opatrny, aby nezpisobil lézi michy nebo nervovych kofend. Toto varovan je zvlasté
diledité pfi zavadni Sroubi. Jakakoli nervova léze mize vést k neurologické dysfunkei.

« Prasknuti, skluz nebo nespravné pouiti ndstrojii & soucasti implantatu mize vést k poranéni pacienta nebo
&lend chirurgického tymu.

« Rigidni st tyci Flex+2 je zakdzano ohybat opakované nebo nadmérné nad ramec striktné nutnych ohyb

« Uretanovou polykarbondtovou st tyéi Flex+2 je zakizano vystavovat jakékoli zatéi pii ohybani tyce nebo
béhem implantace.

« 2vlasté se ujistéte, e neni uretanova polykarbonatova East tyti Flex+2 mezi Srouby vystavena predpéti.

« Soutasti k utahovani Sroubii nesmi spocivat na uretanové polykarbonatové casti, jelikoz by ji mohly poskodit.

Omezeni znateni naleznete v pfibalové
[STERILE| Sterilizace etylénoxidem
informaci freneol v

Nepoutivejte, pokud je baleni
poskozeno, a prostudujte si navod
k poutiti

Prostudujte si ndvod k poufiti nebo
elektronicky navod k poutiti

Zdravotnicky prostfedek Kod 3arze

E@%

Nepoutivejte opakované Vyrobce

Uchovaveite v suchu Katalogové &islo

Bl 3B
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e
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SpineVision®

S
Implantaten Flex+2 har utvecklats for korrigering och kirurgisk ryggradsstabilisering endast i kombination med
ett som tillverkats och av : titan P.LUS.®, LUMIS™ eller U.L1.S.™.

Stavarna har konstruerats 53 att irurgen ska kunna anpassa stabiliseringstypen til degenerationsgraden.

Beskrivning
Sortimentet Flex+2 omfattar olika typer a stavar: dynamiska stabiliseringsstavar (F1-R1609T) och hybrida
stabiliseringsstavar som gor att kirurgen kan integrera en artrodes med en dynamisk stabilisering tack vare den
flexibla delen av staven pa en nivé (F1-RH1609T) eller pé tvé narliggande niver (F1-RH2609T).
na &r utforda i en gering (Ti-6AI-4V) som med standarden ASTM
F136 (1SO 5832-3) och de delar som anvinds for dynamisk stabilisering r overgjutna med biokompatibelt
(USP Klass VI
VARNING: Stavarna Flex + 2 far inte anvindas tillsammans med skruvar eller instrument fran andra tillverkare eller
med andra som inte anges i
Enligt den liniska kan det att

mellan nytta och risk ar positivt.

Anvisningar:
Nar den anvands pa korrekt satt pa en patient vars skelett ar moget, r vilken flexibel del som helst av staven Flex +2
avsedd att stabilisera kotsegment dver en eller tva narliggande stadier fran T10 il LS i foljande ryggradssjukdomar:
« Mattlig landryggsdiskopati i stadierna Il eller IV enligt Pfirrman
. Tidig (grad 1) och segment utan

Val av patien

sarskild uppi maste fastas vid korrekta instalining och

postoperativ vard for att minimera den stress for vilken implantatet utsatts. Framfor allt &r det viktigt att

beakta patientens saittala jmuikt for att ta hansyn tll hans/hennes bickenjamvikisparametrar och forhindra
pa den/de flexibla

Endast patienter som uppfyller de kriterier som beskrivis i indikationerna kan valjas

Patienter som uppfyller de kriterier som beskrivs i kontroindikationerna far inte vljas.

Potentiella negativa handelse
Foljande negativa handelser ar forbundna med alla kirurgiska ingrepp eller forknippade med instrumenterade
interventioner pa ryggraden, inklusive framfor allt:

Sndring, forvridning, glidning och/eller brott pa nagra eller alla komponenter eller instrument under det
kirurgiska ingreppet.

Reaktion mot implantatet som ett frsmmande foremdl, t.ex. Mjlig tumérbildning, autoimmun sjukdom,
metallos och/eller komplikationer vid Iskning.

Minskning i krkning eller korrigering av ryggraden eller av diskens hjd

Infektion

Fraktur pa beroende pa foring ovanfor och nedanfor det instrumenterade omradet.
Avsaknad av beninstallning (pseudoartros) vid den stela delen

Tryck pa huden eller pa andra mjuka vavnader orsakat av komponenternas delar och som eventuellt kan orsaka
perforering av huden, irritation, fibros, nekros och/eller smarta.

Brott pa enheten som eventuellt kan ge upphov till smarta.

Forlust och forflyttning av nagon eller alla komponenterna.

Forandring av neurologiska funktioner, forekomst av radikulopati, durala lesioner och/eller smarta,
neurovaskulart underskott. inklusive forlamning eller andra allvarliga lesioner. Utgjuting av cerebrospinalvatska.
Matsmaltningsstdrningar, urologiska och genitala problem, inklusive sterilitet och impotens.

Vaskulira skador:

= Bldning och/eller hematom

= Djup ventrombos, tromboflebit och/eller lungemboli

Sjukdom i narliggande segment

Diskinflammation, arachnoidit och/eller andra typer av inflammation.

. ioner vid 5

Oférméga att teruppta dagliga aktiviteter.

Lesioner i de mjuka vivnaderna

Dadsfall

Obs: Vissa potentiella negativa handelser kan kréva en ytterligare kirurgisk revisionsprocedur.

Eérvaring och férpackning:
Forpackningen for varje komponent maste vara intakt vid leverans. En "manipuleringssaker” sakerhetsetikett vittnar
om forpackningens integritet. Om ordet BPPNAD syns, méste forpackningen betraktas som skadad och far inte
anvandas.

Personalen i operationssalen méste noga verifiera, fore anvindning, att alla enheter &r kompletta och att inga
komponenter uppvisar tecken pé skada. Skadade forpackningar och/eller produkter far inte anvandas utan maste
returneras till SpineVision®.

Sterilitetens utgangsdatum maste observeras. Forsikra dig om att implantaten inte &r skadade nar du Gppnar
forpackningen. Skadade forpackningar eller produkter far inte anvandas. Vid tivel skicka tillbaka dem till SpineVision.

FORSIKTIGHETSMATT:

maste av en erfaren ryggradskirurg som sarskilt utbildats i dess anvandning, da den
teknik som krévs for implantation & krévande och utséitter patienten for allvarlig risk for lesioner.
KIRURGISKA IMPLANTAT FAR ALDRIG ATERANVANDAS; Ett explanterat implantat ska aldrig implanteras pa nytt.
Aven om enheten verkar vara oskadad, skulle den kunna ha smé defekter och interna stressmanster, som skulle
kunna leda till fortidigt brott.

Fére operation:

« Implantaten ska hanteras och forvaras med storsta forsiktighet. De far inte repas eller skadas. Implantat och
instrument maste skyddas under forvaring, sarskilt mot korrosiv miljo.

« Kirurgen maste kinna till alla innan ingen anvands och maste igen forsakra sig om
att alla de implantat och instrument som kravs finns tillgangliga innan operationen pabbrjas.

« De typ av konstruktion som ska utforas i varje fall maste faststallas innan operationen pabrias. Ett lampligt
sortiment av implantat i olika storlekar, inklusive mindre och stérre &n de som fran bérjan tillhandahallits, maste
finnas tillgangligt vid operationens bérjan.

« Allakomponenter maste vara sterila innan de kan anvandas. Extra sterila komponenter maste finnas tillgangliga
om dessa ovantat skulle behdvas.

Under operation:

« Kirurgen maste noga folja i i for ing av spinal

+ Kirurgen ska vara extremt noga for att undvika nagon form av lesion pé ryggraden eller p3 nervrstterna, Denna
varning ar speciellt viktig nar det galler att fora in skruvarna. Eventuella lesioner pa nerverna kan framkalla
neurologisk dysfunktion

« Ett brott, en glidning eller en felaktig ing av i eller kan orsaka
skada p patienten eller pa medlemmar av det kirurgiska teamet.

« Destela delarna av stavarna Flex+2 far inte bojas upprepade ganger eller for mycket utdver vad som ar absolut
nodvandigt.

« Minsta stress pa uretanpolykarbonatdelen pa stavarna Flex+2 & forbjuden, vare sig under bsjning av staven
eller medan den implanteras.

« Framfor allt ska du forsakra dig om att ingen ing utbvas pa pa stavarna Flex+2
mellan skruvarna.

« Skruvatdragningskomponenterna far inte stédja sig pé uretanpolykarbonatdelen, da detta skulle kunna skada
delen.

« Kontrollera mycket noga att alla implantatets ytor varken r repade eller skadade fore implantation och, framfor
allt, kontrollera att skarven mellan titanringarna och uretanpolykarbonatdelen inte ar skadad.

+ Om stavarna ska kapas till en viss lingd maste sektionen vara en platt icke-ndtande yta, vinkelrit mot axeln
Stavarna ska kapas utanfor det kirurgiska omradet.

« Anvand inte skruvar med olampliga matt lingd, diameter) da detta skulle kunna skada nervrotterna eller orsaka
blsdningar och/eller slitningar.

« Fore stangning maste alla lasskruvar dras 4t enligt instruktionerna.

Efter operation:
+ De som il av kirurgen till patienten samt efterlevnad av dessa
rekommendationer frn patientens sida ar extremt viktiga.
* Patienten mste infc i ienhetens Han/hon méste vara medveten om att

komplikationer s& som deformation, sondring eller brott pa enheten skulle kunna intraffa om ryggraden utsitts
for fortidig och/eller dverdriven belastning.

+ Patienten ska vara medveten om att ryggradens rérelse kommer att vara begrénsad pa instrumenterad
niva och méste tranas i hur han/hon ska kunna for denna fysiska av
kroppsrorelserna.

« En ihallande frinvaro av p som inte kan i utévar upprepad och
Gverdriven stress pa i Beroende pa i kan dessa typer av stress
medfora att enheten gar sonder, forvrids eller brister. Det ar viktigt att mobilisera fusionsomradet och bekrifta
denna installning genom en réntgenundersskning. Vid onormal frénvaro av installning eller vid sondring,
forvridning och/eller brott, ska enheten omedelbart avlagsnas innan den orsakar allvarliga lesioner,

Alla explanterade enheter méste behandlas s att det blir omdjligt att ateranvanda dem under nagon annan kirurgisk
operation.

sikerhet vid magnetisk resonans (RM):

« Lumbal stenos genom utbuktning av ryggradsdiskar och ligamentum flavum associerad mer

« Massivt diskbrack i en ung patient med forvantad diskopati
Vilken stel del som helst av staven Flex + 2 &r avsedd att sammansmalta flera vertebrala segment frén T11 till S1,
direkt narliggande de dynamiskt stabiliserade nivaerna i foljande ryggradssjukdomar:

* Degenerativa diskopatier

« Facettledsdegeneration

« Degenerativ spondylolistes

* Spinal stenos

ill foljd a Kirurgi.
Kontraindikationer:
Kontraindikationer inkluderar:
* Alla de fall som inte beskrivits i indikationerna.
« Behandling av ryggradens brostkorgsdel ovanfor T10 samt av halsryggraden.
Unilateral illampning av Flex +2.
Anvandning av tva stavar med olika referenser pd samma niva.
Anvéndning av titanskruvar P.L.U.S.®, skruvar av typ LUMIS™ eller U.L.1.S.™med en diameter som underskrider
5,5 mm pa den flexibla nivan.
Eventuell forgdende kirurgi pa den/de flexibla nivén/niverna eller foreg jgeskirurgi
pé stel(a) niva(er) forutom da pseudoartros kan bevisas.
Patologisk fetma (Body mass index, BMI > 35).
Gravida kvinnor bor inte genomga en operation.
Samtidigt utforande av facetektomi och/eller laminektomi pa den/de niva (nivaer) som instrumenterats med
den/de flexibla delen/delarna.
Kand eller misstankt allergi, metall- och/eller uretanpolykarbonatintolerans.
Lokaliserad infektion av operationsstllet, tecken pé inflammation, feber, systemisk eller lokal aktiv infektion.

Implantaten Flex+2 har inte utvarderats vad betréffar sakerhet och kompatibilitet i MR-miljé. Implantaten FLEX+2 har
inte testats for uppvarmning eller migration | MR-miljo.

Bortskaffande:
Bortskaffande av smittsamt avfall (implantat) méste folja tillimpliga nationella och lokala bestimmelser och
sjukhusets protokoll for medicinskt avfall och inte dventyra sikerheten for halsa och patient, anvandare eller annan
person tills det fullstandigt bortskaffats (inklusive rengdring, sanering och avfallshantering).

Klagomal p produkten
All sjukvardspersonal (dvs. kund eller anvandare av detta produktsystem), som skulle ha nigra klagomal
eller som inte ar néjd med produkten vad betraffar kvalitet, identitet, tillforlitlighet, varaktighet, sakerhet,
effektivitet och/eller prestanda ska informera SpineVision® om detta. Dessutom, om nagon av de implanterade
instrumenteringskomponenterna inte skulle uppfylla sina ioner eller pa annat sitt inte pi sa
som avsetts eller misstankts att gora, ska SpineVision®. omedelbart underrattas. Om nagra produkter SpineVision®.
kan ha orsakat eller medverkat till en patiens dadsfall eller allvarliga skada ska SpineVision® underrittas sa snart
majligt per telefon, fax eller skriftligen. Nar du framstaller ett klagomal ska du meddela komponentens(ernas) namn
och nummer, partinummer, ditt namn och din adress, vad klagomalet galler, samt underréittelse om ifall en skriftlig
rapport krvs av SpineVision®.

FOR INFORMATION ELLER KLAGOMAL KONTAKTA:

SPINEVISION
10 rue de la Renaissance - Batiment E

Fax. +33 (0) 15333 2539

« Alla patienter med oillrécklig av
* Artropafi som snabbt utvecklas, acceleration av_benresorption, _osteopeni / ost eller
benvavsuppmjukning, som framhévts genom rontgen eller Forekomst av osteoporos &r en

E-post: corp.quality@spinevision.com

relativ kontroindikation, da detta kan begransa den férvantade vinsten av korrigering och
mekaniska fastsattningen.

Rokare vars bentthet underskrider -1,5 T-poang.

Artros pa flexibel niva(er)

Degenerativ skolios > 10° pa angripen niva(er).

Spondylolistes som 6verskrider grad | samt spondylolistes genom spondylolys pa flexibel niva(er)

Eventuell annan medicinsk eller kirurgisk skada, som skulle kunna aventyra sjélva operationens succé, s&
som utbredd deformation, tumér, kotfrakturer eller allvarliga medfédda fel, acceleration av eritrocyternas
sedimenteringshastighet och som inte kan férklaras genom nagon annan sjukdom, hg leukocytrikning eller
tendens till leukopeni.

Alla fall som kréver samrére med olika metaller.

Patientens oférmaga att folja lakarens rekommendationer (mentalsjukdom).

Alla patienter som inte accepterar att félja de postoperativa instruktionerna.

Kontraindikationerna for dessa enheter liknar de for andra instrumenteringar genom stavar for ryggradens kotor.
Denna spinala instrumenteringsenhet ar inte utvecklad eller s3ld for andra tillmpningar an de som namnts.

VARNIN(

Anvéndning av en béjare pa den/de flexibla delen/delarna av implantatet Flex+2 r férbjuden fér att forhindra
skador pa den dvergjutna delen. For hybrida stavar maste den flexibla delen alltid implanteras pa monteringens
kraniella nda.

Denna enhet far endast implanteras av en kirurg som har en djupgéende kinnedom om den och om dess
applikationer samt med de instrument och den kirurgiska teknik som kravs.

Kirurgen miste ha en gedigen kunskap inte bara om de medicinska och kirurgiska aspekterna av implantatet, utan
aven om de materiella avimplantat i

Patienten ska informeras om implantatets begransningar, sérskilt vad betraffar belastningar och annan kroppslig
stress, som utbvas pa enheten innan den formar en robust artrodes med sammansmélta stadier.

Patienten ska ocks3 vara medveten om att underltenhet att folja de skulle kunna leda
till att enheten inte fungerar som den ska och eventuellt krava en ny operation for att ta bort den.

Se bipacksedeln fér
[STERIL! i i
e bpaceden o Sremisd] | steiisering med ectenovd

s . Se bruksanvisningen eller de
Far ej anvandas om ar

Forvaras torrt Katalognummer

skadad, se bruksanvisningen Dﬂ for
anvandning
Partikod

Far ej dteranvandas “ Tillverkare

Den federala lagen (US) begransar
Forvaras pa avstand fran solljus Fﬂ( Only | enhetentill forséljning av eller pa order
avlakare
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