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Notice d'instructions PROTHESE DISCALE / SANS CIMENT CP-ESP®

fr AVERTISSEMENT ET INDICATIONS POUR UTILISATION
IL EST IMPORTANT DE LIRE ATTENTIVEMENT CE DOCUMENT
N’hésitez pas a demander conseil & notre service commercial si vous avez besoin d’informations complémentaires.
Ce document n’est pas exhaustif, il n’est pas non plus un manuel de technique opératoire présentant les détails
d'implantation. Dans tous les cas, se référer aux documents distribués.

DESTINATION :
Les dispositifs de cette notice sont destinés & étre implantés au niveau du rachis cervical entre C3 et C7 lors d’une ar-
throplastie discale cervicale.

DESCRIPTION :

SPINE INNOVATIONS fournit une prothése discale cervicale CP-ESP®.

La prothése discale cervicale CP-ESP® est constituée de deux plateaux en alliage de titane, séparés par une partie
déformable destinée a autoriser les mouvements du disque. La prothése posséde des picots en relief et un revétement
d’hydroxyapatite (HAP) sur une sous-couche de titane pur (T40). La partie déformable est constituée d'un coussin souple
en polycarbonate uréthane.

La prothése discale cervicale CP-ESP® est fournie a I'état stérile (stérilisée par irradiation gamma) et est a usage unique.
L'utilisation de la prothése discale cervicale CP-ESP® se fait essentiellement en mono-niveau.

Références Désignation Eérgergrsuon zig(vﬁg_sion Hauteur
commerciales f}rﬂ?rt]s):rleure Jatérale (mm) (mm)
264363 'IQ:I-I_!—Zl_SEpgrﬁgL?)EIS-i% DISCALE / SANS CIMENT 13 15 5
264364 ?ZLESEPCED1P58L%EEE DISCALE / SANS CIMENT 13 15 6
264365 ‘IC'API-LEL?EP(gr(?%II?)EIS-g DISCALE / SANS CIMENT 13 15 7
264366 'I(;/E’I-LI—:LSEP(EZP('?%L';IIZIS{E DISCALE / SANS CIMENT 14 17 5
264367 'IQ:I-L!—:LSEP§2P5§)L'—;!)EIS-|% DISCALE / SANS CIMENT 14 17 6
264368 ?ZLESEPCEDZP:??LF;EEE DISCALE / SANS CIMENT 14 17 7
264369 ‘IC'API-I_EI_?EP%);S?IZ%I)EIS-{% DISCALE / SANS CIMENT 15 20 5
264370 _I(;:I-LEL?EP(SaPﬁg;I'Z}-(IJI;:'S-‘% DISCALE / SANS CIMENT 15 20 6
264371 'IQ:I-L!—:LSEP§3P5C5)J2%!)EIS-$ DISCALE / SANS CIMENT 15 20 7

MATIERES CONSTITUANT LES IMPLANTS:

Les matiéres constituant les implants sont mentionnées sur chaque étiquette produit.
L'implant est radio-opaque sauf le polycarbonate-uréthane.



Composition quantitative des matiéres implantées en pourcentage massique :

Références
commerciales

264363
264364
264365
264366
264367 81%<m<90% 5%<m<12% 3%<m<4% 2%<m<3%
264368
264369
264370
264371

TiBAI4V: Alliage de titane, d'aluminium-6 et de vanadium-4
PCU : Poly Carbonate Uréthane

TA40 : Titanium

HAP : Hydroxyapatite

COMPATIBILITE ENTRE DISPOSITIFS :
Ce dispositif est monobloc et ne nécessite pas d’élément de fixation additionnel.

PERFORMANCES / BENEFICE CLINIQUE :

La prothése CP-ESP® doit permettre une diminution des douleurs, une restauration de I'espace intervertébral et les fonc-
tions du disque naturel.

Le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (RCSP) de la prothése discale cervicale CP-
ESP® est disponible dans la base de données européenne sur les dispositifs médicaux (Eudamed) :
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

La recherche de ce résumé sur le site Web d’Eudamed est possible en utilisant 'lUD-ID de base de la prothése discale
CP-ESP® : 376036923CP01A2.

INDICATIONS D’UTILISATION :

La prothése discale cervicale CP-ESP® est congue pour le traitement chirurgical de la discopathie dégénérative sympto-
matique (DDD) de la colonne cervicale chez les patients au squelette mature qui n'ont pas répondu @ au moins 6 mois de
prise en charge conservatrice. L'évaluation de I'atteinte discale est basée sur la convergence des données de I'examen
clinique et/ou des symptémes et de I'imagerie.

L'examen clinique et les symptdmes sont définis par une douleur et/ou un déficit fonctionnel/neurologique dans le cou ou
le bras, avec au moins une des pathologies suivantes :

« Hemie discale

« Spondylarthrose (définie par la présence d’'ostéophytes)

+ Radiculopathie

+ Compression de la moelle épiniére.

La prothese discale cervicale CP-ESP® est un dispositif médical de 1ére intention.

POPULATION CIBLE :
Patients au squelette mature qui n'ont pas répondu & au moins 6 mois de prise en charge conservatrice, qui présentent les
3
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indications définies plus haut et qui ne présentent pas les contre-indications listées ci-dessous.

CONTRE-INDICATIONS :
Contre-indications spécifiques

Fractures, infections, tumeurs

Sténose du canal rachidien résultant d'une spondylarthrite hypertrophique
Dégénérescence des articulations facettaires

Instabilité segmentaire pathologique

Ossification du ligament longitudinal postérieur

c -

Ostéoporose, ostéochondrose ou ostéopénie grave

Infections systémiques, rachidiennes ou localisées, aigués ou chroniques

Maladies systémiques ou métaboliques

Pathologies et situations chirurgicales excluant tout bénéfice d’'une opération du rachis
Sensibilité a corps étrangers entrainant une réaction aux matériaux de I'implant
Dépendance a des médicaments, toxicomanie ou alcoolisme

Grossesse

Manque de coopération du patient

PRECAUTIONS:
A- PRECAUTIONS GENERALES

La longévité des implants est fonction de nombreux facteurs biologiques, biomécaniques et autres. Par conséquent,
le strict respect des indications, contre-indications, précautions et mises en garde concernant ce produit joue un réle
essentiel dans son utilisation.

Le résultat d’'une prothése discale dépend des antécédents du patient. Sa préparation psychologique est indispensable.
Les patients doivent étre informés des limites du dispositif, y compris, entre autres, de I'impact des sollicitations trop
fortes dues a un poids et a des activités excessives. lls doivent étre conseillés quant a la fagon de rectifier leurs activités
en conséquence. En aucun cas, la prothése ne pourra restituer les fonctions antérieurement exercées par une articu-
lation saine et normale. Le patient ne devra pas nourrir des espoirs irréalistes en ce qui concerne sa fonctionnalité, il
devra consulter son chirurgien en cas de troubles ressentis dans la région du dispositif.

Avant I'utilisation clinique, le chirurgien ainsi que le personnel de bloc opératoire doivent étre formés a I'utilisation du
dispositif et de son ancillaire. lls doivent avoir assimilé les aspects de I'intervention chirurgicale, ainsi que les limites
du dispositif.

Il convient de veiller a protéger les composants et toutes surfaces polies ou revétues contre I'abrasion, les rayures ou
tout autre effet néfaste d’objets métalliques ou abrasifs.

Les zones d’appui de l'implant doivent étre propres et sans débris (os, ciment) avant I'implantation. Le chirurgien
veillera & obtenir un appui continu de I'implant sur 'os.

Veiller a ce que la présence d’autres dispositifs ne nuise pas a l'intégrité fonctionnelle du dispositif.

Les implants fournis par SPINE INNOVATIONS ne doivent pas étre mixés avec des implants d’'une autre origine, ni
avec des systémes différents.

B - IMPLANTS A FIXATION SANS CIMENT

Lors de la manipulation, le plus grand soin devra étre accordé au revétement. Il faut éviter le contact avec le revétement
avant implantation. Les implants a fixation biologique (identification sur I'étiquette produit : T40 + HAP) ne doivent pas
étre cimentés.

TECHNIQUE D’IMPLANTATION :
Le matériel ancillaire spécifique, livré non stérile, est nécessaire a la mise en place des implants congus par SPINE INNO-
VATIONS. Les techniques opératoires sont disponibles auprés de SPINE INNOVATIONS ou auprés de ses distributeurs.

Avant de fixer la prothese sur l'introducteur, actionner la mollette pour que la graduation indique au moins 7 mm.
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Ouvrir le double emballage stérile de I'implant et fixer la prothese de disque CP-ESP® sur I' |ntroducteur Tout en conservant
une pression sur les lames latérales de l'introducteur, visser la mollette dans le sens horaire jusqu'a ce que la graduation
indique zéro (le rebord antérieur de la prothése coincide avec le stop de l'introducteur).

Vérifier I'orientation de I'implant avant sa mise en place (face bombée du disque au-dessus).

NDITIONS D’UTILISATI
Les prothéses doivent étre implantées au bloc opératoire, en milieu aseptique et dans le respect des conditions d’hygiéne,
par un chirurgien spécialisé en traitement des pathologies du rachis pratiquant réguliérement ce type d'implantation. L'im-
plantation doit étre réalisée a I'aide de I'ancillaire adapté, présentant des instruments non dégradés, en appliquant les
recommandations de la technique opératoire et les instructions de la notice, pour le traitement d’un patient présentant les
indications définies plus haut, en premiére intention.

MISES EN GARDE :

Les patients recevant un implant doivent étre informés que sa durée de vie peut dépendre de leur poids et de leur niveau
d’activité.

Les implants endommagés ou défectueux ne doivent pas étre utilisés.

La conception de ce dispositif n'autorise pas sa réutilisation sous peine de modification de ses caractéristiques méca-
niques, ce qui peut nuire a ses performances. La réutilisation d’un dispositif & usage unique peut également entrainer une
contamination croisée et donc une infection du patient.

L'utilisation d’un implant inadapté par sa taille risque de réduire sa résistance aux sollicitations.

SPINE INNOVATIONS décline toute responsabilité en cas d'utilisation de composants d'un autre fabricant, ou d'utilisation
de ses composants a d’autres fins que celles prévues.

Les implants ne doivent pas étre modifiés ou faire I'objet de traitements.

EFFETS INDESIRABLES :

Il est de la responsabilité du chirurgien de fournir au patient toutes les informations avant I'opération, et notam-
ment d’informer le patient des risques et événements indésirables potentiels suivants :
Affaissement de la prothése

Décalage des plateaux

Douleurs

Dysphonie

Géne a la déglutition

Mauvais positionnement de I'implant (trop antérieur)

CEdéme rétro-pharyngien

Ossification hétérotopique

Allergie

Syndréme de Claude Bernard-Horner



Réintervention
usion
Troubles de la circulation sanguine
Dégradation des niveaux adjacents
Radiculopathie
Hématome
Hernie discale
Problémes au niveau du bas du dos, de la jambe, de la hanche, du genou
Formation d’ostéophytes
Myélopathie
Infection
Fuite de liquide céphalo-rachidien
Abces
Antérolisthésis asymptomatique
Casse de I'implant
Kyste
Vertiges
Maux de téte
Instabilité/hypermobilité
Descellement
Perte de mobilité
Métallose
Micro-mouvement / migration
Trouble du sens du toucher non douloureux (fourmillement, picotements, engoudissements)
Paralysie
Tension du cou
Sténose
Traumatisme lors de l'intervention chirurgicale, comme une Iésion nerveuse ou de la moelle épiniére, saignement
excessif et/ou fractures du corps vertébral (os de la colonne vertébrale)
Résorption osseuse
Déces

INFORMATIONS A COMMUNIQUER AU PATIENT :
Le patient devra recevoir :

Les informations permettant I'identification du dispositif, dont le nom, le numéro de lot, I''UD, le modéle du dispositif,
ainsi que le nom, 'adresse et le site internet du fabricant.

Les mises en garde, précautions ou mesures & prendre par le patient ou par un professionnel de la santé & I'égard
des interférences réciproques avec des sources ou conditions d’environnement extérieures ou des examens médicaux
raisonnablement prévisibles.

Toute information sur la durée de vie prévue du dispositif et le suivi nécessaire, ces informations sont disponibles sur la
notice patient accessible grace au QR code présent sur la carte implant remise au patient.

Ainsi que toute autre information destinée a garantir I'utilisation sdre du dispositif par le patient, ces informations sont
disponibles sur la notice patient accessible grace au QR code présent sur la carte implant remise au patient.

La notice patient est accessible via le QR code présent sur la carte implant ou sur le site internet suivant :
https:/spine-innovations.com/patient-information

Egtzm
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COMPATIBILITE IRM :

Des tests non cliniques ont démontré que la gamme de disques ESP® est « MR conditional » conformément aux définitions

de la norme ASTM F2503-20. Un patient avec un dispositif de cette gamme peut étre scanné en toute sécurité dans un

systeme IRM répondant aux conditions suivantes :
Patient implanté avec un seul disque ESP®

« Patients sans trouble de la thermorégulation (i.e. sans altération de la thermorégulation systémique ou sans diminution
de la thermorégulation locale) et

+ Patients dans des conditions contrélées (un médecin ou une personne formée dédiée peut réagir instantanément au
stress physiologique induit par la chaleur).

+ Systéme d'IRM avec tunnel horizontal et un champ magnétique statique de 1,5 Tesla ou 3 Tesla.

+ Gradient spatial de champ magnétique inférieur ou égal a 19T / m.

+ Produit BO * |dB 0 / drl inférieur ou égal & 48T/ m.

«  Utilisation uniquement de la bobine RF d'émission / réception corps entier.

+ Mode de fonctionnement controlé de premier niveau, i.e. DAS (débit d’absorption spécifique) moyenné sur corps entier
(WB-SAR) limité a 4 W/ kg.

*  Au cours d’essais non cliniques, aprés 15 minutes d'acquisition continue, le disque ESP® a produit une augmentation
de température maximale de 5,0 + 1,0 ° C a 1,5 T pour un WB-SAR mesuré de 3,50 + 0,81 W / kg et une augmentation
de température maximale de 3,5+ 1,0 ° C a 3 T pour un WB-SAR mesuré de 3,94 + 0,88 W / kg.

+  Pour un WB-SAR de 4W / kg, le dlsque ESP® devrait produire une élévation de température maxlmale de57+18°
Ca15Tetde36+13°Ca3T

La qualité des images IRM peut étre compromise si la zone d'intérét imagée se trouve dans la méme zone que I'implant.

Une manipulation des parameétres d’acquisition peut étre nécessaire pour compenser cet artefact.

INFORMATION IMPORTANTE A L’ATTENTION DU CHIRURGIEN :

Il convient de notifier tout accident grave survenu en lien avec le dispositif au fabricant et a I'autorité compétente
de ’Etat membre dans lequel l'utilisateur ou le patient est établi.

EMBALLAGE ET STERILISATION :

Les informations portées sur I'étiquette du produit permettent d’assurer la tracabilité de sa fabrication ainsi que la méthode
de sterilisation utilisee.

IMPLANTS LIVRES STERILES :

La parfaite fermeture des éléments de conditionnement (sachets pelables) et I'intégrité de 'ensemble devront étre vérifiées
avant I'utilisation des implants. Ne pas utiliser un produit dont I'emballage est détérioré ou I'étiquette d'inviolabilité rompue.
Le produit ne peut j Jamals étre restérilisé par aucune méthode au risque de modifier ses caractensthues mécaniques.

La pastille témoin sur 'emballage extérieur, confirmant la stérilisation, doit étre rouge dans le cas d'une stérilisation par
rayonnement. Cette couleur peut étre altérée par de mauvaises conditions de stockage : chaleur, humidité, lumiére, etc.
Dans tous les cas, une pastille qui est jaune, couleur avant stérilisation, peut indiquer un produit non stérile et, dans ce
cas, ce produit doit étre retourné.

Les implants déstérilisés ne sont pas repris.

La date de péremption est indiquée sur I'étiquette produit.

ELIMINATION DU DISPOSITIF :

Dans le cas d’une explantation, I'implant doit étre remis & un service spécialisé afin de garantir son élimination dans le
respect de I'environnement et des régles d’hygiéne strictes. Un produit explanté pour déficience doit étre retourné décon-
taminé au fabricant.

DATE DE PREMIER MARQUAGE CE :
PROTHESE DISCALE / SANS CIMENT CP-ESP® : 12-2023

Le texte de référence est le texte frangais.



Signification des symboles

)

&

Distributeur

Fabricant

[j}] Consulter les instructions d'utilisation

Attention

[srerie /] Stérilisé par irradiation

Craint 'humidité

Conserver a I'abri de la lumiére du soleil

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Ne pas réutiliser

Ne pas restériliser

MR Conditional (compatibilité IRM sous condition)

Uniquement sous prescription

Date de fabrication

Date limite d'utilisation

Code de lot

Référence catalogue

Double systeme de barriere stérile

Identifiant unique de dispositif

Dispositif Médical

Nom du patient ou numéro d'identification du patient

Date d’implantation

Nom et adresse de I'établissement de soins

% Site d'information pour les patients




Instructions for use CP-ESP® DISC PROSTHESIS/CEMENTLESS

en WARNINGS AND INDICATIONS FOR USE
PLEASE READ THIS DOCUMENT CAREFULLY
Do not hesitate to consult our sales department if you need further information. This document is not exhaustive,
nor is it a surgical operating manual presenting details about implantation. In all cases, please consult the included
documents.

INTENDED USE:

The devices covered in these instructions for use are intended for cervical spine implantation between C3 and C7 during
cervical disc arthroplasty.

DESCRIPTION:

SPINE INNOVATIONS supplies a CP-ESP® cervical disc prosthesis.

The CP-ESP® cervical disc prosthesis is composed of two titanium alloy plates, separated by a deformable portion that is
intended to allow the disc to move. The prosthesis has spikes on the external surface and an hydroxyapatite (HA) coating
over a layer of pure titanium (T40). The deformable portion consists of an elastomeric cushion made from polycarbonate
urethane.

The CP-ESP® cervical disc prosthesis is supplied sterile (sterilised using gamma irradiation) and is single-use.

The CP-ESP® cervical disc prosthesis is broadly for use at one spinal level.

References Type @T&ﬁzﬁsrior I\I/_Inerai)olateral length Height (mm)
264363 PROSTHESIS SIZE o1 (19¢18) 5 | 13 15 5
264364 PROSTHESIS SIZE o1 (13x15)Ho | 5 6
264365 PROSTHESIS SIZE o1 (13x18) 7| 5 7
264366 PROSTHESIS SIZE © (thxi7) Hs | ™ 4 5
264367 PROSTHESIS SIZE 5 (thei7) o | 14 i 6
264368 PROSTHESIS SIZE: S5 (ther7) 7| ™ i 7
264369 PROSTHESIS SIZE S (15x20) Hs | 2 5
264370 PROSTHESIS SIZE S (15x20) o | 20 6
264371 PROSTHESIS SIZE-S3 (1520) 7| 2 U
IMPLANT MATERIALS:

The materials that the implants are made from are noted on each product label.
The implant is radio-opaque, except for the polycarbonate urethane.
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Quantitative composition of the implanted materials in mass percentage:

References Ti6AI4V PCU T40 HA

264363
264364
264365
264366
264367 81%<m<90% 5%<m<12% 3%<m<4% 2%<m<3%
264368
264369
264370
264371

TiBAI4V: Titanium, aluminium-6 and vanadium-4 alloy
PCU: Poly Carbonate Urethane

TA40: Titanium

HA: Hydroxyapatite

COMPATIBILITY BETWEEN DEVICES:

This is a monobloc device and does not require additional fixation elements.

PERFORMANCE/CLINICAL BENEFIT:

The CP-ESP prosthesis leads to reduced pain and restores the intervertebral space and the functions of the native disc.
The summary of safety and clinical performance (SSCP) for the CP-ESP® cervical disc prosthesis can be found in the
European database of medical devices (Eudamed):

https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

This summary can be found on the Eudamed website by entering the UDI-ID for the CP-ESP® disc prosthesis:
376036923CP01A2.

INDICATIONS FOR USE:

The CP-ESP® cervical disc prosthesis is designed for surgical treatment of degenerative disc disease (DDD) of the cer-
vical spine in skeletally mature patients who have not responded after at least 6 months of conservative treatment. The
assessment of the extent of disc involvement is based on the combination of data from the clinical examination and/or the
symptoms and imaging.

The clinical examination and symptoms are defined by pain and/or a functional/neurological deficit in the neck or arm, with
at least one of the following:

+ Hemiated disc

+ Spondylarthrosis (defined by the presence of osteophytes)

+ Radiculopathy

+  Spinal cord compression.

The CP-ESP® cervical disc prosthesis is a medical device for primary treatment.

TARGET POPULATION:
10



Skeletally mature patients failing to respond to at least 6 months of conservative treatment and presenting the indications
listed above and none of the contraindications listed below.

CONTRAINDICATIONS :
Specifi Indinat]

«  Fractures, infections, tumours
« Stenosis of the spinal canal resulting from hypertrophic spondylarthritis
« Degeneration of facet joints
« Pathological segmental instability
«  Ossification of posterior longitudinal ligament
neral contraindication:
«  Osteoporosis, osteochondrosis or severe osteopenia
«  Chronic or acute local, spinal, or systemic infections
+ Metabolic and systemlc diseases
+  Pathologies and surgical situations that preclude any benefit of spinal surgery
+ Sensitization to foreign bodies resulting in reaction to implant materials
« Dependence on drugs, drug addiction or alcoholism
+ Pregnancy
+ Lack of cooperation from the patient
PRECAUTIONS:
A GENERAL PRECAUTIONS
The lifespan of implants is affected by numerous biological, biomechanical, and other factors. As a result, carefully
following the indications, contraindications, precautions, and warnings for this product plays an essential role in its use.
The outcome of disc prosthesis depends on the patient's medical history. Psychological preparation is indispensable.
Patients must be informed of the limitations of the device, including among others, the impact of overburdening caused
by weight or excessive activities. They must be advised as to how to modify their activities accordingly. Joint replace-
ment can never reproduce the functions formerly performed by a normal, healthy joint. The patient should not hold on to
unrealistic hopes about its functionality and should consult the surgeon in the event of abnormal problems experienced
at the device location.
« Before clinical use, the surgeon and the surgical team must be trained in using the device and its ancillary equipment.
They must have fully understood all aspects of the surgery, as well as the limitations of the device.
+ Care should be taken to ensure that the components and all polished or coated surfaces are protected against abrasion,
scratches, or any other damaging effects caused by abrasive or metallic objects.
+ The contact zones of the implant must be clean and free of debris (bone, cement) before implantation. The surgeon
should make certain to obtain even contact of the implant on the bone.
« Itis advisable to make sure that the presence of other devices does not compromise the device's functional integrity.
+ Implants supplied by SPINE INNOVATIONS must not be mixed with implants of another origin, or with different systems.

B - CEMENTLESS IMPLANTS

During handling, great care should be given to the coating. Any contact with the coating before implantation must be

avoided. Biologically fixed implants (identification on the product label: T40 + HA) must not be cemented.

IMPLANTATION TECHNIQUE:

The specific instrument set is supplied non-sterile and is necessary to fit implants designed by SPINE INNOVATIONS. The

surgical techniques are available from SPINE INNOVATIONS or its distributors.

Before the prosthesis is mounted on the introducer, adjust the selector so that the graduation marks show at least 7 mm.

Open the double sterile packaging of the implant and mount the CP-ESP® disc prosthesis on the introducer. Maintaining
1



pressure on the lateral blades of the introducer, rotate the selector clockwise to the zero-graduation mark (the anterior edge
of the prosthesis meets the endstop of the introducer).

Check the orientation of the implant before fitting it (curved surface of the disc upwards).

CONDITIONS OF USE:

The prostheses must be implanted in an operating facility, under aseptic conditions, and in compliance with hygienic prac-
tice, by a surgeon specialised in the treatment of spinal pathologies who regularly practices this type of implantation. Im-
plantation must be carried out using the appropriate ancillary equipment, with undamaged instruments, following the recom-
mended surgical technique and the instructions for use, to treat a patient who presents with the indications defined above.
WARNINGS:

Patients receiving an implant must be informed that the implant's lifespan may depend on their weight and activity level.
Damaged or defective implants must not be used.

The design of this device does not allow for its reuse, as this would risk altering its mechanical characteristics and this may
impair performance. Reuse of a single-use device may also lead to cross-contamination and therefore infection of a patient.
Using an implant that is the wrong size leads to a risk of decreased stress resistance.

SPINE INNOVATIONS is not liable for use of another manufacturer’s components, or use of its own components for pur-
poses other than those intended.

The implants must not be modified or subjected to any treatment.

ADVERSE EFFECTS:

The surgeon is responsible for providing the patient with complete information before the surgical procedure, and
especially for informing them of the g p risks and ad effects:
+ Implant subsidence

End-plate mismatch

Pain

Dysphonia

Uncomfortable swallowing

Implant malpositioning (too anterior)

Retropharyngeal oedema

Heterotopic ossification

Allergy

Horner’s syndrome




Reoperation
usion
Blood circulation problems
Degeneration of adjacent levels
Radiculopathy
Haematoma
Disc herniation
Lower back, leg, hip, or knee problems
Formation of osteophytes
Myelopathy
Infection
Leakage of cerebrospinal fluid
Abscess
Asymptomatic anterolisthesis
Implant breakage
Cyst
Vertigo
Headaches
Instability/hypermobility
Loosening
Loss of mobility
Metallosis
Micro-movement/migration
Abnormal non-painful sense of touch (tingling, prickling, numbness)
Paralysis
Neck tension
Stenosis
Trauma during the surgical intervention, such as nerve or spinal cord damage, excess bleeding and/or fractures of
vertebral bodies (spinal column bones)
Bone resorption
Death

INFORMATION TO GIVE TO THE PATIENT:

The patient must be given:

The information that allows the device to be identified including the name, batch number, UDI, device model, and name,
address, and website of the manufacturer.

The warnings, precautions, or steps to be taken by the patient or a healthcare professional regarding reciprocal inter-
ference from external environmental conditions or sources or medical examinations that can reasonably be predicted.
All information on the predicted lifespan of the device and the necessary follow-up, which is available in the patient
leaflet that can be accessed using the QR code on the implant card issued to the patient.

As well as all other information intended to guarantee the patient’s safe usage of the device, which is available in the
patient leaflet that can be accessed using the QR code on the implant card issued to the patient.

Patient instructions are accessible via the QR code on the implant card or at the following website: https://spine-innovations.
com/patient-information

Egtzm
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MRI COMPATIBILITY:

Non-clinical tests have demonstrated that the ESP® range of discs is “MR conditional” in accordance with the definitions

of the ASTM + F2503-20 standard. A patient with a device in this range can be scanned safely in an MRI system when the

followmg conditions are met:
Patient has a single ESP® disc prosthesis implanted

+ Patients has no thermoregulation disorder (i.e. no alteration of systemic thermoregulation or decreased local ther-
moregulation) and

+ Patients are under controlled conditions (a doctor and a dedicated trained person who can respond immediately to the
physiological stress triggered by heat).

+ MRI system with a horizontal tunnel and static magnetic field of 1.5 Tesla or 3 Tesla.

« Spatial gradient of magnetic field below or equal to 19T/m.

+  System with BO * IdB 0 / drl below or equal to 48T%/m.

«  Only the whole-body transmission/receipt RF coil is used.

« First level controlled operating mode is used i.e. the specific absorption rate averaged over the whole body (WB-SAR)
does not exceed 4 W/kg.

« During non-clinical tests, after 15 minutes of continuous acquisition, the ESP® disc produced a maximum temperature
increase of 5.0 £ 1.0 ° C at 1.5 T with a WB-SAR measured at 3.50 + 0.81 W/kg and a maximum temperature increase
of 3.5+ 1.0 ° C at 3T with a WB-SAR measured at 3.94 + 0.88 W/kg.

. WugjhsaGWB1 gA%of 4W/kg, the ESP® disc should produce a maximum temperature increase of 5.7 + 1.8 ° C at 1.5T
an +

MRI image quality may be compromlsed if the area of interest is in the same area as the implant.

It may be necessary to manipulate the acquisition parameters to compensate for this artefact.

IMPORTANT INFORMATION FOR THE SURGEON:
Any serious accident that occurs in relation to the device should be reported to the manufacturer and the compe-
tent authority of the Member State in which the user or the patient has residence.

PACKAGING AND STERILISATION:
The information on the product label ensures manufacturing traceability and indicates which sterilisation method has been used.

IMPLANTS DELIVERED STERILE:

Verify that the packaging elements (peelable pouches) are perfectly sealed and that all elements are undamaged before
using the implants. Do not use a product if its packaging is damaged or if the tamper-proof seal has been broken. The
product must not be resterilised by any method whatsoever at the risk of altering its mechanical characteristics.

The sterilisation indicator sticker on the outer packaging should be red for radiation sterilisation. This colour may be altered
by poor storage conditions such as heat, humidity, light, etc.

In all cases, an indicator showing the pre-sterilisation colour, yellow, may indicate that the product is not sterile, and, in this
case, the product must be returned.

Desterilised instruments cannot be returned.

The expiry date is noted in the product label.

DEVICE DISPOSAL:

In the event of explantation, the implant must be sent to a specialised waste handling service so that it can be disposed
of properly with respect to the environment and strict sanitation laws. A defective device that has been removed must be
decontaminated and returned to the manufacturer.

DATE OF FIRST CE MARKING:
CP-ESP® DISC PROSTHESIS/CEMENTLESS: 12-2023

The reference text is the French text.



Symbols meaning

Distributor

Manufacturer

Consult instructions for use

i A

Caution

sreie 1]

Sterilised using irradiation

Protect against humidity

Tk

v

Keep away from sunlight

Do not use if packaging is damaged

Do not reuse

Do not resterilise

MR Conditional

Prescription only

Date of manufacture

Use by date

Batch code

Catalogue reference

Double sterile barrier system

Unique device identifier

Medical device

Nom du patient ou numéro d'identification du patient

Date d’implantation

Nom et adresse de I'établissement de soins

Site d'information pour les patients




Gebrauchsanweisung DISKUSPROTHESE / ZEMENTFREI CP-ESP®

de WARNUNGEN UND GEBRAUCHSHINWEISE
DIESES DOKUMENT IST AUFMERKSAM DURCHZULESEN
Wenden Sie sich an unsere Vertriebsabteilung, wenn Sie weitere Informationen benétigen. Dieses Dokument erhebt
keinen Anspruch auf Vollstandigkeit. Es ist zudem keine Operationsanleitung, in der die Details der Implantation
erlautert werden. In jedem Fall sind die mitgelieferten Dokumente zu beachten.

VERWENDUNGSZWECK:

Die in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Produkte sind fiir die Implantation im Bereich der Halswirbelséule
zwischen C3 und C7 im Rahmen einer zervikalen Bandscheibenarthroplastik bestimmt.

BESCHREIBUNG:

SPINE INNOVATIONS ist Anbieter der zervikalen Diskusprothese CP-ESP®.

Die zervikale Diskusprothese CP-ESP® besteht aus zwei Platten aus einer Titanlegierung, die durch einen verformba-
ren Teil, der die Bandscheibenbewegungen erméglicht, voneinander getrennt sind. Die Prothese ist mit Noppen an der
AuBenseite sowie einer Beschichtung aus Hydroxyapatit (HA) auf einem Tréger aus reinem Titan (T40) versehen. Der
verformbare Teil besteht aus einem flexiblen Kissen aus Polycarbonat-Urethan. Die zervikale Diskusprothese CP-ESP®

wird steril verpackt (mit Gammastrahlen sterilisiert) geliefert und ist fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.
Die zervikale Diskusprothese CP-ESP® ist im Wesentlichen fiir eine monosegmentale Implantation vorgesehen.

Anteroposteriore | Mediolaterale

Artikelnummer Bezeichnung Abmessung (mm) | Abmessung (mm) Hohe (mm)
DISKUSPROTHESE CP-ESP® / ZE-

264363 MENTFREI GROSSE: 1 (13x15)H5 | 1> s 5
DISKUSPROTHESE CP-ESP® / ZE-

264364 MENTFREI GROSSE; 81 (13x15)H6 | > " 6

264365 DISKUSPROTHESE CP-ESP®/ ZE- | 1 s .

MENTFREI GROSSE: $1 (13x15) H7
DISKUSPROTHESE CP-ESP® | ZE-
264366 MENTFREI GROSSE: S2 (14x17)H5 | ™ " 5
DISKUSPROTHESE CP-ESP® / ZE-
264367 MENTFREI GROSSE: S2 (14x17)He | '+ ” 6
DISKUSPROTHESE CP-ESP® / ZE-
MENTFREI GROSSE: 52 (14x17) H7
DISKUSPROTHESE CP-ESP® / ZE-
MENTFREI GROSSE: 83 (15x20) H5
DISKUSPROTHESE CP-ESP® | ZE-
264370 MENTFREI GROSSE: 83 (15x20) H6 | ™ 20 6
DISKUSPROTHESE CP-ESP® / ZE-
264371 MENTFREI GROSSE: S3 (15x20) H7 | 12 20 ’

264368

264369 15 20 5

IMPLANTATMATERIALIEN:
Die Implantatmaterialien sind auf dem jeweiligen Produktetikett angegeben. Das Implantat ist mit Ausnahme der Polycar-
bonat-Urethan-Komponente réntgenopak.
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Quantitative Zusammensetzung der Implantatmaterialien in Massenprozent:

Artikelnummer Ti6AI4V PCU T40 HA

264363
264364
264365
264366
264367 81%<m<90% 5%<m<12% 3%<m<4% 2%<m<3%
264368
264369
264370
264371
TiBAI4V: Legierung aus Titan, Aluminium-6 und Vanadium-4
PCU: Polycarbonat-Urethan

T40: Titan

HA: Hydroxyapatit

Es handelt sich hierbei um ein einteiliges Produkt, das keine zusatzlichen Fixierungselemente erfordert.

LEISTUNGSMERKMALE / KLINISCHER NUTZEN:

Die Prothese CP-ESP® ist dazu bestimmt, Schmerzen zu reduzieren und den Wirbelzwischenraum sowie die Funktionen
der nattirlichen Bandscheibe wiederherzustellen.

Der Kurzbericht liber Sicherheit und Leistung (SSCP) der zervikalen Diskusprothese CP-ESP® wurde in der Europaischen
Datenbank fiir Medizinprodukte (Eudamed) verdffentlicht:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Zur Suche nach diesem Kurzbericht in der Eudamed-Datenbank verwenden Sie die Basis-lUD-ID der Diskusprothese
CP-ESP®: 376036923CP01A2.

INDIKATIONEN:

Die zervikale Diskusprothese CP-ESP® ist zur chirurgischen Behandlung von symptomatischer Bandscheibendegenera-
tion (DDD) der Halswirbelsaule bei Patienten mit ausgereiftem Skelett bestimmt, die auf eine konservative Behandlung tber
mindestens 6 Monate nicht angesprochen haben. Bei der Beurteilung der Bandscheibenschédigung werden Informationen
aus der klinischen Untersuchung und/oder zu bestehenden Symptomen sowie bildgebendes Material zurate gezogen.
Zutreffende Kriterien bei der klinischen Untersuchung und den Symptomen sind definiert als Schmerzen und/oder funktio-
nelle/neurologische Stérungen im Bereich des Halses oder des Arms in Verbindung mit mindestens einer der folgenden
Erkrankungen:

« Bandscheibenvorfall

+ Spondylarthrose (definiert durch das Vorhandensein von Osteophyten)

+ Radikulopathie

+  Rickenmarkskompression

Die zervikale Diskusprothese CP-ESP® ist ein Medizinprodukt zur Erstlinienbehandlung.

ZIELGRUPPE:
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Patienten mit ausgereiftem Skelett, die tiber mindestens 6 Monate auf eine konservative Behandlung nicht angesprochen
haben, die oben genannten Indikationen aufweisen und bei denen keine der nachstehend aufgefiihrten Gegenanzeigen
bestehen.

KONTRAINDIKATIONEN:
Spezifi ¢ P

Frakturen, Infektionen, Tumore

Spinalstenose in Folge einer hypertrophen Spondyloarthritis
Facettengelenksdegeneration

Pathologische segmentale Instabilitat

Ossifikation des Ligamentum longitudinale posterius

Allgemeine Kontraindikationen

Osteoporose, Osteochondrose oder schwere Osteopenie

Akute oder chronische systemische, spinale oder lokalisierte Infektionen

System- oder Stoffwechselerkrankungen

Alle Erkrankungen und chirurgischen Bedingungen, die jeglichen Nutzen einer Wirbelséulenoperation ausschliefen
Empfindlichkeit gegeniiber Fremdkérpern, die eine Reaktion gegen die Prothetikmaterialien auslésen kann
Medikamentenabhangigkeit, Drogensucht oder Alkoholmissbrauch

Schwangerschaft

Mangelnde Patienten-Compliance

VORSICHTSMASSNAHMEN:

A - ALLGEMEINE VORSICHTSMASSNAHMEN

+ Die Haltbarkeit der Implantate hangt von vielen biologischen, biomechanischen und anderen Fakto-
ren ab. Daher ist die strikte Einhaltung der dieses Produkt betreffenden Indikationen, Kontraindika-
tionen, VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise bei seiner Verwendung von entscheidender Bedeutung.
Das Ergebnis einer Diskusprothese hangt von den Vorerkrankun-
gen des Patienten ab. Es ist unerlasslich, ihn psychologisch darauf  vorzubereiten.
Die Patienten miissen Uber die Einschrankungen des Produkts informiert werden. Dazu gehdren unter anderem auch
die Auswirkungen einer zu starken Beanspruchung aufgrund tibermaBigen Gewichts und exzessiver Tatigkeiten. Die
Beratung der Patienten muss auch das Thema einer Veranderung bestimmter Aktivitaten abdecken, die aufgrund des
Eingriffs erforderlich wird. In keinem Fall kann die Prothese die zuvor von einem normalen, gesunden Gelenk aus-
gelibten Funktionen tbernehmen. Der Patient sollte keine unrealistischen Erwartungen haben im Hinblick auf ihre
Funktionalitét; bei Stérungen, die im Bereich der Prothese gesplirt werden, sollte er sich an seinen Operateur wenden.

« Vor dem klinischen Einsatz miissen der Operateur und das OP-Personal in der Verwendung des Produkts und seines
Instrumentariums geschult werden. Sie miissen die Aspekte des chirurgischen Eingriffs sowie die Grenzen des Pro-
dukts verinnerlicht haben.

« Die Komponenten und alle polierten oder beschichteten Oberflachen sollten gegen Abrieb, Kratzer bzw. jegliche andere
schadigende Wirkung metallischer oder scheuernder Gegenstande geschiitzt werden.

+ Vorder Implantation miissen die Auflagebereiche des Implantats sauber sein und diirfen keine Abriebpartikel (Knochen,
Zement) aufweisen. Der Operateur achtet darauf, dass das Implantat durchgehend auf dem Knochen aufliegt.

+ Des Weiteren muss dafiir gesorgt werden, dass durch andere eventuell vorhandene Vorrichtungen die Funktionstiich-
tigkeit des Gesamtkomplexes nicht beeintrachtigt wird.

+ Die von SPINE INNOVATIONS angebotenen Implantate diirfen weder mit Implantaten anderer Herkunft noch mit an-
deren Systemen gemischt werden.

B - ZEMENTFREIE IMPLANTATE
Bei der Handhabung muss auferst sorgféltig auf die Beschichtung geachtet werden. Vor der Implantation muss der Kontakt
mit der Beschichtung vermieden werden. Die biologisch fixierten Implantate (Kennzeichnung auf dem Produktetikett: T40
+ HA) durfen nicht zementiert werden.
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IMPLANTATIONSTECHNIK:

Zum Einsetzen der von SPINE INNOVATIONS entwickelten Implantate wird ein spezifisches Instrumentarium bendétigt,
das nicht steril geliefert wird. Die Operationsanleitungen sind bei SPINE INNOVATIONS oder seinen Vertriebspartnern
erhéltlich.

Vor dem Befestigen der Prothese auf dem Einsatzinstrument das Einstellrad betétigen, so dass die Skala mindestens 7
mm anzeigt.

Die sterile Doppelverpackung des Implantats &éffnen und die Diskusprothese CP-ESP® auf dem Einsatzinstrument befes-
tigen. Die seitlichen Lamellen des Einsatzinstruments gedriickt halten und dabei gleichzeitig das Einstellrad im Uhrzeiger-
sinn drehen, bis die Skala Null anzeigt (die Vorderkante der Prothese muss biindig mit der Arretierung des Einsatzinstru-
ments abschlieen).

Vor dem Einsetzen die Ausrichtung des Implantats kontrollieren (gewélbte Flache der Scheibe befindet sich oben).
ANWENDUNGSBEDINGUNGEN:

Die Prothesen miissen im Operationssaal in einer aseptischen Umgebung und unter Einhaltung der Hygienevorschriften
von einem auf die Behandlung von Erkrankungen der Wirbelsaule spezialisierten Chirurgen implantiert werden, der Ein-
griffe dieser Art regelmaRig vornimmt. Die Implantation muss als Priméreingriff mithilfe des geeigneten, aus nicht bescha-
digten Instrumenten bestehenden Instrumentariums zur Behandlung eines Patienten durchgefiihrt werden, bei dem die

weiter oben festgelegten Indikationen bestehen. Dabei sind die Empfehlungen der Operationsanleitung und die Hinweise
der Gebrauchsanweisung zu beachten.

WARNHINWEISE:

Patienten, die ein Implantat erhalten, miissen dartber informiert werden, dass dessen Lebensdauer von ihrem Gewicht und
dem Umfang ihrer Aktivitaten abhangen kann.

Beschadigte oder defekte Implantate diirfen nicht verwendet werden.

Aufgrund seines Designs darf dieses Produkt nicht wiederverwendet werden. Andernfalls kénnten seine mechanischen
Eigenschaften verandert werden, was wiederum seine Leistungsmerkmale beeintrachtigen wiirde. Die Wiederverwendung
von Einmalprodukten kann auch zu einer Kreuzkontamination und damit zu einer Infektion des Patienten fiihren.

Durch die Verwendung eines in Bezug auf die GréRe ungeeigneten Implantats konnte sich seine Widerstandsfahigkeit
gegen Beanspruchungen verringern.

SPINE INNOVATIONS lehnt jegliche Haftung im Falle der Verwendung von Komponenten eines anderen Herstellers oder
der Verwendung seiner Komponenten zu anderen als den vorgesehenen Zwecken ab.

Die Implantate dirfen nicht modifiziert oder weiterverarbeitet werden.

UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN:
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Es obliegt dem Chlrurgen dem Patlenten vor dem Elngrlff alle relevanten Informatlonen zur Verfiigung zu stellen
und ihn i e lber die f isiken und uner Wirkungen zu informieren:
«  Absenkung der Prothese

Verschiebung der Platten

Schmerzen

Dysphonie

Schluckbeschwerden

Fehlpositionierung des Implantats (zu weit vorne)

Retropharyngeales Odem

Heterotope Ossifikation

Allergie

Horner-Syndrom

Notwendigkeit eines erneuten Eingriffs

Fusion

Durchblutungsstérungen

Schadigung der benachbarten Segmente

Radikulopathie

Hamatom

Bandscheibenvorfall

Probleme im Bereich des unteren Riickens, der Beine, der Hiifte oder des Knies
Bildung von Osteophyten

Myelopathie

Infektion

Austreten von Zerebrospinalfllissigkeit

Abszess

Asymptomatische Spondylolisthesis

Bruch des Implantats

Zyste

Schwindel

Kopfschmerzen

Instabilitat/Hypermobilitat

Lockerung

Verlust der Beweglichkeit

Metallose

Mikrobewegung/Migration

Nicht-schmerzhafte Empfindungsstérungen (Kribbeln, Stechen, Taubheitsgefiihl)
Lahmung

Verspannung im Halsbereich

Stenose

Verletzung beim chirurgischen Eingriff, z. B. Schadigung von Nerven oder des Riickenmarks, starke Blutung und /oder
Fraktur eines Wirbelkérpers (Knochen der Wirbelsaule)

+ Knochenresorption

+  Tod

DEM PATIENTEN AUSZUHANDIGENDE INFORMATIONEN:

Dem Patienten sind auszuhandigen:

+ Informationen, die eine Identifizierung des Implantats erméglichen, darunter die Bezeichnung, Chargennummer, UDI
und das Modell des Implantats sowie der Name, die Anschrift und Webseite des Herstellers.

« Jegliche Warnhinweise, Vorsichtsmafnahmen und sonstige Vorkehrungen, die der Patient oder eine medizinische
Fachkraft im Hinblick auf nach verniinftigem Ermessen zu erwartende Wechselwirkungen mit externen Quellen, Umge-
bungsbedingungen oder medizinischen Untersuchungen beachten sollte.

« Jegliche Informationen zur vorgesehenen Lebensdauer des Implantats und der notwendigen Nachsorge — diese Infor-
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mationen sind im Informationsblatt fiir Patienten enthalten, welches (iber den QR-Code des dem Patienten ausgehan-
digten Implantatausweises abgerufen werden kann.

+ Sowie jegliche sonstige Informationen, die den sicheren Umgang mit dem Implantat durch den Patienten gewahrleisten
sollen — diese Informationen sind im Informationsblatt fir Patienten erhalten, welches (iber den QR-Code des dem
Patienten ausgehandigten Implantatausweises abgerufen werden kann.

Auf das Informationsblatt fir Patienten kann tGber den QR-Code auf dem dem Patienten ausgehandigten Implantatausweis

oder Uber die folgende Website zugegriffen werden: https:/spine-innovations.com/patient-information

Egtzm
E

MRT-KOMPATIBILI

Nicht-klinische Tests haben ergeben, dass die Diskusprothesen der Reihe ESP® geméaf den Bestimmungen der Norm
ASTM F2503-20 , .bedingt MR-sicher" sind. Ein Patient, der ein Implantat dieses Typs tragt, kann gefahrlos einer bildgeben-
den Untersuchung mit einem MRT-System unterzogen werden, wenn folgende Bedingungen erfiillt werden:

+ Dem Patienten wurde nur eine ESP® Diskusprothese implantiert.

+ Beim Patienten bestehen keine Thermoregulationsstérungen (d. h. keine Stérungen der systemischen Warmeregu-
lierung und auch keine Beeintrachtigung der lokalen Warmeregulierung).

« Der Patient wird unter kontrollierten Bedingungen untersucht (ein Arzt oder eine entsprechend geschulte Person kann
im Falle einer ibermaBigen physiologischen Belastung aufgrund von Warmeentwicklung sofort reagieren).

+  MRT-System mit horizontaler Offnung und statisches Magnetfeld von 1,5 oder 3 Tesla

« Raumlicher Magnetfeldgradient von nicht mehr als 19 T/m

«  Produkt BO x IdB 0/ drl von maximal 48 T?/m

+ Ausschliefliche Verwendung der HF-Sende-/Empfangsspule fiir Ganzkorperuntersuchungen

+ Kontrollierter Betriebsmodus der Stufe 1, d. h. mittlere SAR (spezifische Absorptionsrate) im gesamten Kérper (WB-
SAR) von maximal 4 W/kg.

« Bei nicht-klinischen Tests erzeugte die ESP® Diskusprothese nach 15 Minuten kontinuierlicher Aufnahmedauer einen
maximalen Temperaturanstieg von 5,0 +1,0 °C bei 1,5 T und einer gemessenen WB-SAR von 3,50 +0,81 W/kg und
einen maximalen Temperaturanstieg von 3 51,0 °C bei 3 T und einer gemessenen WB-SAR von 3,94 +0,88 W/kg.

+ Bei einer WB-SAR von 4 W/kg ist in Gegenwart der ESP® Diskusprothese mit einem maximalen Temperaturanstleg
von 5,7 +1,8 °C bei 1,5T und von 3,6 £1,3 °C bei 3 T zu rechnen.

Wenn sich der abzubildende Bereich in Implantatnahe befindet, kann die Qualitat der MRT-Aufnahmen beeintréchtigt sein.

Artefakte dieser Art erfordern mitunter eine spezielle Anpassung der Aufnahmeparameter.

WICHTIGE INFORMATIONEN FUR DEN OPERATEUR:

Jeder schwere Unfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, ist dem Hersteller und der zustan-
digen Behorde des Mitgliedstaates zu melden, in dem der Anwender niedergelassen ist oder der Patient seinen
Wohnsitz hat.

STERIL GELIEFERTE IMPLANTATE:
The information on the product label ensures manufacturing traceability and indicates which sterilisation method has been
used.

IMPLANTS DELIVERED STERILE:

Vor der Verwendung der Implantate missen der ordnungsgemaie Verschluss der Verpackungselemente (Peelbeutel) und

die Unversehrtheit aller Bestandteile tiberpriift werden. Keine Produkte verwenden, deren Verpackung beschadigt

Siegeletikett gebrochen ist. Das Produkt darf mit keiner Sterilisationsmethode resterilisiert werden. Andernfalls konnten
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seine mechanischen Eigenschaften verandert werden.

Der die Sterilisation bestatigende Punkt auf der AuRenverpackung muss bei einer Sterilisation durch Bestrahlung rot sein.
Diese Farbe kann sich durch schlechte Lagerbedingungen (Wérme, Feuchtigkeit, Licht usw.) veréndern.

Auf jeden Fall kann ein gelber Punkt (Farbe vor der Sterilisation) auf ein unsteriles Produkt hinweisen. In diesem Fall muss
das Produkt zuriickgesendet werden.

Unsterile Implantate werden nicht zurlickgenommen. Das Verfallsdatum ist auf dem Produktetikett angegeben.

ENTSORGUNG DES PRODUKTS:

Im Falle einer Explantation muss das Implantat einem speziellen Entsorgungsservice libergeben werden, um sicherzus-
tellen, dass es umweltgerecht und entsprechend den geltenden Hygienevorschriften entsorgt wird. Ein aufgrund eines
Defekts explantiertes Produkt muss im dekontaminierten Zustand an den Hersteller zuriickgesendet werden.

DATUM DER ERSTEN CE-KENNZEICHNUN
DISKUSPROTHESE / ZEMENTFREI CP-ESP®: 12-2023

h ist die osi Fassung des Textes.

Symbolerklarung

Vertriebshandler

Hersteller

Gebrauchsanweisung beachten

Achtung

Sterilisation mit Strahlung

Vor Feuchtigkeit schiitzen

%%!bEE@

D

Vor Sonnenlicht geschiitzt lagern

\
v

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist

Nicht wiederverwenden

Nicht resterilisieren

Bedingt MR-sicher

P®@®

el
53
[=]
3
<

Verschreibungspflichtig

Herstellungsdatum

Verfallsdatum

e
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Chargennummer

Katalognummer

Doppeltes steriles Barrieresystem

Eindeutige Produktkennzeichnung (Unique Device Identifier)

Medizinprodukt

Name oder Kennnummer des Patienten

Implantationsdatum

ot
v

Name und Anschrift der medizinischen Einrichtung

-]

Webseite mit Patienteninformationen
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Instrucciones de uso PROTESIS DISCAL / SIN CEMENTO CP-ESP®

es CONSEJOS E INDICACIONES PARA LA UTILIZACION

ES IMPORTANTE LEER ATENTAMENTE ESTE DOCUMENTO
No dude en pedir consejo a nuestro servicio comercial si necesita informacién complementaria. Este documento no
es exhaustivo; tampoco es un manual de técnica operatoria donde se presenten los detalles de implantacion. En
cualquier caso, consultar los documentos distribuidos.

UTILIZACION:

Los dispositivos de este folleto estan destinados a ser implantados a nivel del raquis cervical, entre C3 y C7, durante una
artroplastia discal cervical.

DESCRIPCION:

SPINE INNOVATIONS proporciona una protesis discal cervical CP-ESP®.

La protesis discal cervical CP-ESP® consta de dos platillos de aleacion de titanio, separados por una parte deformable
destinada a permitir los movimientos del disco. La protesis posee picos en relieve en la superficie externa y un revesti-
miento de hidroxiapatita (HA) sobre una capa base de titanio puro (T40). La parte deformable consta de un cojin flexible
de policarbonato uretano. La protesis discal cervical CP-ESP® se suministra estéril (esterilizacion por irradiacion gamma)
y es de un solo uso.

La utilizacion de la protesis discal cervical CP-ESP® se efectua esencialmente en un solo nivel.

5:;2?;;::: Denominacion S;Z‘é?izif?"?nqt)em' Bl’;";ﬁﬁpn;nedio' Altura (mm)
RIS e 2 | s :
RIS 5 " 6
CESOrRCLSR OSCA AN 1o T :
CESRrROTSSE e [9V 17 ;
CE AT OIS SE e 3V | i ;
CESSRPROTLSE0RCA IS s v :
CESTOrRCTSSR SO 3V |1 z ;
CESRrRCSR SO (3 s z ;
PRI R Py 3 | z 7

MATERIALES QUE COMPONEN LOS IMPLANTE
Los materiales que componen los implantes estan indicados en las etiquetas de cada producto. El implante es radiopaco,
salvo el policarbonato uretano.
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Composicion cuantitativa de los materiales implantados en porcentaje de masa:

Referencias N
comerciales Ti6AI4V PCU T40 HA

264363
264364
264365
264366
264367 81%<m<90% 5%<m<12% 3%<m<4% 2%<m<3%
264368
264369
264370
264371

TiBAI4V: Titanio: aleacion de titanio, aluminio-6 y vanadio-4
PCU: policarbonato uretano

T40: Titanio

HA: hidroxiapatita

COMPATIBILIDAD ENTRE DISPOSITIVOS:
Este dispositivo es monobloque y no requiere elementos de fijacion adicionales.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENO / BENEFICIO CLINICO:

La protesis CP-ESP® debe permitir una disminucién de los dolores, una restauracion del espacio intervertebral y las
funciones del disco natural.

El resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico (SSCP) de la prétesis discal cervical CP-ESP® esta disponible en la
base de datos europea sobre productos sanitarios (Eudamed):

https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Este resumen puede buscarse en el sitio web de Eudamed utilizando el UDI-DI de la protesis discal CP-ESP®:
376036923CPO1A2.

INDICACIONES DE USO:

La proétesis discal cervical CP-ESP® esta disefiada para el tratamiento quirtirgico de la discopatia degenerativa sintomatica
(DDD) de la columna cervical en pacientes con esqueleto maduro que no hayan respondido a 6 meses de tratamientos
conservadores, como minimo. La evaluacion del dafo discal se basa en la convergencia de los datos del examen clinico
ylo de los sintomas y de las imagenes.

El examen clinico y los sintomas se definen por un dolor y/o un déficit funcional/neurologico en el cuello o el brazo con al
menos una de las siguientes patologias:

« Hernia discal

« espondiloartrosis (definida por la presencia de osteofitos)

+ Radiculopatia
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+ Compresion de la médula espinal

La protesis discal cervical CP-ESP® es un producto sanitario para cirugia primaria.

POBLACION DESTINATARIA:

Pacientes con esqueleto maduro que no hayan respondido a un minimo de 6 meses de tratamiento conservador y que
presenten las indicaciones enumeradas anteriormente y no presenten ninguna de las contraindicaciones enumeradas a
continuacion.

CONTRAINDICACIONES:
ntraindicacion ifi
« Fracturas, infecciones, tumores
« Estenosis del canal raquideo resultante de una espondilitis hipertréfica
« Degeneracion de las articulaciones facetarias

Inestabilidad segmentaria patologica
Osificacion del ligamento longitudinal posterior

Contraindicaciones generales

Osteoporosis, osteocondrosis u osteopenia grave

Infecciones sistémicas, raquideas o localizadas, agudas o cronicas

Enfermedades sistémicas o metabdlicas

Patologias y situaciones quirlrgicas que excluyan todo beneficio de una operacion del raquis
Sensibilidad a cuerpos extrafios que provoque una reaccion a los materiales del implante
Dependencia a medicamentos, toxicomania o alcoholismo

Embarazo

Falta de cooperacion del paciente

PRECAUCIONES:

A PRECAUCIONES GENERALES

La longevidad de los implantes depende de numerosos factores  biologicos,  biomecani-
cos y otros. Por consiguiente, el respeto estricto de las indicaciones, contraindicaciones, precau-
ciones y advertencias correspondientes a este producto desempefia un papel esencial en su uso.
El resultado de wuna protesis discal depende de los antecedentes del paciente. Su preparacion
psicologica es imprescindible.
Los pacientes deben ser informados de las limitaciones del dispositivo, incluyendo, entre otras cosas, el impacto de
las solicitaciones demasiado fuertes debidas al peso y a las actividades excesivas. Deben ser aconsejados sobre la
manera de rectificar sus actividades en consecuencia. La protesis no podra, en ningln caso, restituir las funciones
anteriormente ejercidas por una articulacion sana y normal. El paciente no debera abrigar esperanzas utépicas sobre
su funcionalidad; en caso de sentir trastornos en la regién del dispositivo, debera consultar a su cirujano.

+ Antes de su utilizacion clinica, el cirujano asi como el personal del bloque operatorio deberan haber recibido una
formacion sobre la utilizacion del dispositivo y de su material auxiliar. Deberan haber asimilado los aspectos de la
intervencion quirurgica, asi como las limitaciones del dispositivo.

+ Es conveniente asegurarse de proteger los componentes y todas las superficies pulidas o revestidas contra la abra-
sion, las rayaduras u otro efecto perjudicial provocado por objetos metalicos o abrasivos.

+ Las zonas de apoyo del implante deberan estar limpias y sin restos (hueso, cemento) antes de proceder al implante.
El cirujano procurara obtener un apoyo continuo del implante sobre el hueso.

+ Conviene asegurarse de que la presencia de otros dispositivos no afecte a la integridad funcional del dispositivo.

. I&?s implantes provistos por SPINE INNOVATIONS no deben combinarse con implantes de otro origen, ni con sistemas

iferentes.
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B - IMPLANTES CON FIJACION SIN CEMENTO

Durante la manipulacion, se debera poner especial atencion en el revestimiento. Se debe evitar el contacto con el reves-
timiento antes de la implantacion. Los implantes con fijacién biolégica (identificacion en la etiqueta del producto: T40 +
HA) no deben cementarse.

TECNICA DE IMPLANTACION:

El material auxiliar especifico se suministra no estéril y es necesario para la colocacion de los implantes disefiados por
SPINE INNOVATIONS. Las técnicas operatorias estan disponibles en SPINE INNOVATIONS o dirigiéndose a sus distri-
buidores.

Antes de fijar la protesis en el introductor, mover la rueda para que la graduacion indique al menos 7 mm.

Abrir el doble embalaje estéril del implante y fijar la protesis de disco CP-ESP® en el introductor. Manteniendo la presion
sobre las hojas laterales del introductor, girar la rueda en el sentido de las agujas del reloj hasta que la graduacion indique
cero (el borde delantero de la prétesis coincide con el tope del introductor).

Comprobar la orientacion del implante antes de su colocacion (lado abombado del disco hacia arriba).

CONDICIONES DE USO:

Las protesis deberan ser implantadas en el bloque operatorio, en medio aséptico y respetando las condiciones de higiene,
por un cirujano especializado en el tratamiento de patologias del raquis y que practique regularmente este tipo de implanta-
cion. La implantacion debera ser realizada con la ayuda del material auxiliar adecuado, el cual debera incluir instrumentos
sin deteriorar, aplicando las recomendaciones de la técnica operatoria y las instrucciones de uso, para el tratamiento de un
paciente que presente las indicaciones definidas anteriormente, en cirugia primaria.

ADVERTENCIAS:
Los pacientes que reciban un implante deberan ser informados de que su duracién puede depender de su peso y de su

nivel de actividad.
Los implantes dafiados o defectuosos no deben utilizarse.

El disefio de este dispositivo no permite su reutilizacion, a riesgo de modificar sus caracteristicas mecanicas, lo que podria
alterar sus caracteristicas de desempefio. Ademas, la reutilizacién de un producto de un solo uso puede provocar una
contaminacion cruzada, y por consiguiente una infeccion del paciente.

La utilizacion de un |mplante inadecuado por su talla puede reducir su resistencia a las solicitaciones.

SPINE INNOVATIONS declina toda responsabilidad en caso de que se haga uso de componentes de otro fabricante, o de
sus componentes para fines diferentes a los previstos.
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Los implantes no deberan ser modificados ni ser objeto de tratamientos.

EFECTOS ADVERSOS:

Es responsabllldad del cirujano proporcionar al paciente toda la informacién antes de la operacién, especialmente
sobre los riesgos y

+ Hundimiento de la protesis
Desplazamiento de los platillos
Dolores

Disfonia

Molestia durante la deglucion

Posicion incorrecta del implante (demasiado anterior)
Edema retrofaringeo

Osificacion heterotépica

Alergia

Sindrome de Claude Bernard-Horner
Nueva intervencion

Fusion

Trastornos de la circulacion sanguinea
Degradacion de los niveles adyacentes
Radiculopatia

Hematoma

Hernia discal

Problemas en la parte inferior de la espalda, la pierna, la cadera, la rodilla

Formacion de osteofitos

Mielopatia

Infeccion

Fuga de liquido cefalorraquideo

Abceso

Anterolistesis asintomatica

Rotura del implante

Quiste

Veértigo

Dolor de cabeza

Inestabilidad / Hipermovilidad

Aflojamiento

Pérdida de movilidad

Metalosis

Micromovimiento / migracién

Trastornos del sentido del tacto no dolorosos (hormigueo, picor, entumecimiento)

Parélisis

Tension del cuello

Estenosis

Traumatismos durante la intervencién quirdrgica, como una lesién nerviosa o de la médula espinal, sangrado excesivo
ylo fracturas del cuerpo vertebral (hueso de la columna vertebral)

* Reabsorcion ¢sea

+  Fallecimiento

INFORMACION QUE DEBE PROPORCIONARSE AL PACIENTE:

El paciente debera recibir:
+ Lainformacion necesaria para identificar el dispositivo, incluyendo el nombre, el nimero de lote, el UDI y el modelo del
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dispositivo, asi como el nombre, la direccion y el sitio web del fabricante.

« Las advertencias, precauciones o medidas que debera tomar el paciente o un profesional de la salud respecto a
las interferencias reciprocas con fuentes o condiciones ambientales externas o examenes médicos razonablemente
previsibles.

+ Toda la informacion relativa a la duracion prevista del dispositivo y el seguimiento requerido. Esta informacion esta dis-
ponible en el folleto para el paciente, accesible mediante el cédigo QR de la tarjeta de implante entregada al paciente.

+ Asi como cualquier otra informacion destinada a garantizar la utilizacion segura del dispositivo por parte del paciente.
Esta informacion esta disponible en el folleto para el paciente, accesible mediante el codigo QR de la tarjeta de im-
plante entregada al paciente.

Se puede acceder a las instrucciones para el paciente a través del codigo QR que aparece en la tarjeta del implante o en

el siguiente sitio web: https://spine-innovations.com/patient-information

Egtzm
E

COMPATIBILIDAD IRM:

Segun han demostrado las pruebas no clinicas realizadas, la gama de discos ESP® es “MR conditional” (segura para RM

en determinadas condiciones), de acuerdo con las definiciones de la norma ASTM F2503-20. Un paciente con un disposi-

tlvo de esta gama puede ser escaneado de manera segura en un sistema IRM si responde a las siguientes condiciones:
Paciente con un solo disco ESP® implantado

« Pacientes sin trastornos de la termorregulacion (es decir, sin alteracion de la termorregulacion sistémica o sin dismi-
nucion de la termorregulacion local) y

+ Pacientes en condiciones controladas (un médico o una persona con formacion especializada pueden reaccionar

instantaneamente al estrés fisioldgico inducido por el calor).

Sistema de IRM con tinel horizontal y un campo magnético estatico de 1,5 teslas o 3 teslas.

Gradiente espacial de campo magnético inferior o igual a 19 T/m.

Producto BO * IdB 0 / drl inferior o igual a 48 T?m.

Utilizacion de la bobina RF de emision / recepcion cuerpo entero Unicamente.

Modo de funcionamiento controlado de primer nivel, es decir, SAR (indice de absorcion especifico) promediado sobre

el cuerpo entero (WB-SAR) limitado a 4 W/kg.

+ Durante pruebas no clinicas, despues de 15 minutos de adquisicién continua, el disco ESP® produjo un aumento de
la temperatura méxima de 5,0 £ 1,0 °C a 1,5 T para un WB-SAR medido de 3,50 + 0,81 W/kg, y un aumento de la
temperatura maxima de 3,5 + 1,0 °C a 3 T para un WB-SAR medido de 3,94 + 0,88 W/kg.

+ Para un WB-SAR de 4 W/kg, el disco ESP® deberia producir una elevacion de la temperatura maxima de 5,7 + 1,8
°Ca15Tyde36+13°Ca3T.

La calidad de Ias imagenes de IRM puede resultar alterada si la zona de interés de la imagen se encuentra en la misma

zona que el implante.

Para compensar este artefacto puede requerirse una manipulacion de los parametros de adquisicion.

INFORMACION IMPORTANTE PARA EL CIRUJANO
Ser: noti

gra P al fabricante y a la autoridad
competente del estad mlembro en el que se encuentre estahlecu:lo el usuano o el paciente.

EMBALAJE Y ESTERILIZACION:

Toda la informacién indicada en la etiqueta del producto permite garantizar la trazabilidad de su fabricacion, asi como el
método de esterilizacion utilizado.
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IMPLANTES SUMINISTRADOS ESTERILES:

Antes de la utilizacion de los implantes, se debera verificar el perfecto cierre de los elementos de embalaje (bolsitas
desprendibles) y la integridad del conjunto. No utilizar un producto cuyo embalaje esté deteriorado o cuya etiqueta de
inviolabilidad esté rota. El producto nunca podré volverse a esterilizar, por ningiin método que sea, a riesgo de modificar
sus caracteristicas mecanicas.

La pastilla testigo del embalaje exterior, que confirma la esterilizacién, ha de ser roja en caso de esterilizacion por irradia-
cion. Este color puede verse alterado por las malas condiciones de almacenamiento: calor, humedad, luz, etc.

En cualquier caso, una pastilla que sea amarilla, el color antes de la esterilizacion, puede indicar un producto no estéril y,
en tal caso, ese producto debera ser devuelto.

No se aceptara la devolucion de implantes desesterilizados. La fecha de caducidad esta indicada en la etiqueta del pro-
ducto.

ELIMINACION DEL DISPOSITIVO:

En caso de explante, el implante debera entregarse a un servicio especializado con el fin de garantizar su eliminacién
respetando el medio ambiente y las normas estrictas de higiene. Un producto explantado debido a una deficiencia debera
ser devuelto al fabricante una vez sometido a descontaminacion.

FECHA DE PRIMER MARCADO CE:
PROTESIS DISCAL / SIN CEMENTO CP-ESP®: 12-2023

El texto de referencia es el texto en francés.

Significado de los simbolos

Distribuidor

Fabricante

Consulte las instrucciones de uso

Atencién

Estéril por irradiacion

Mantener seco

%!b@i@

\,
i

No exponer a la luz solar

No utilizar si el envase esta dafiado

No reutilizar

No reesterilizar

Seguro para RM en determinadas condiciones

P®@®
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Rx Only  Solo bajo prescripcion

Fecha de fabricacion

Fecha de caducidad

Cadigo de lote

Numero de catalogo

Sistema de barrera estéril doble

Identificador tnico del producto

Producto sanitario

Nombre o ndmero de identificacion del paciente

Fecha de implantacion

Nombre y direccion del centro sanitario

Sitio de informacién para los pacientes
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Foglio illustrativo PROTESI DISCALE/SENZA CEMENTO CP-ESP®

it
AVVERTENZE E INDICAZIONI PER L'USO
LEGGERE ATTENTAMENTE QUESTO DOCUMENTO
Il nostro ufficio vendite & a disposizione per ulteriori informazioni. Il presente documento non & da considerarsi esaus-
tivo e non & un manuale di tecnica operatoria con informazioni dettagliate sulle procedure di impianto. In ogni caso
fare riferimento sempre alla documentazione fornita.

DESTINAZIONE:

| dispositivi oggetto del presente foglio illustrativo sono destinati a essere impiantati a livello del rachide cervicale tra C3 e
C7 in occasione di un'artroplastica discale cervicale.

DESCRIZIONE:

SPINE INNOVATIONS produce la protesi discale cervicale CP-ESP®.

La protesi discale cervicale CP ESP® & costituita da due placche in lega di titanio separate da una sezione deformabile
che consente al disco di muoversi. La protesi & dotata di punte sulla superficie esterna e di un rivestimento in idrossiapatite
(HA) su uno strato di titanio puro (T40). La parte deformabile & costituita da un cuscinetto elastico in policarbonato uretano.
La protesi discale cervicale CP-ESP® & fornita sterile (sterilizzata a raggi gamma) ed & monouso.

L'utilizzo della protesi discale cervicale CP-ESP® avviene essenzialmente su singoli segmenti.

5&??%2?2.2‘. Denominazione ,“.";?e“'(% anq;em-poste- pgi;u(r; nT)edio-late- /(Arlr:s]z)za
Tl » ;
T i e :
LSRR O | 9 s :
R R a0 v ;
R S | 4 v :
LSRR A SR | e v :
R e kS - :
A it e = :
A G = :

MATERIALI COSTITUTIVI DEGLI IMPIANTI:
| materiali costitutivi degli impianti sono citati sull'etichetta di ciascun prodotto. L'impianto & radio-opaco, tranne il policar-
bonato uretano.

Composizione percentuale in peso dei materiali impiantati:
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Riferimenti
commerciali

264363
264364
264365
264366
264367 81%<m<90% 5%<m<12% 3%<m<4% 2%<m<3%
264368
264369
264370
264371

TiBAI4V: Lega di titanio, alluminio-6 e vanadio-4
PCU: Policarbonato uretano

TA4Q: Titanio

HA: Idrossiapatite

COMPATIBILITA TRA DISPOSITIVL:
Questo dispositivo & monoblocco e non necessita di elementi di fissazione ulteriori.

PRESTAZIONI/BENEFICIO CLINICO:

La protesi CP-ESP® deve consentire una riduzione della sintomatologia dolorosa e il ripristino dello spazio intervertebrale
e della funzionalita del disco naturale.

La Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica riguardante la protesi discale cervicale
CP-ESP® e disponibile nella banca dati europea dei dispositivi medici (Eudamed):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

E possibile eseguire la ricerca di questa sintesi sul sito web di Eudamed utilizzando I'lUD-ID di base della protesi discale
CP-ESP®: 376036923CP01A2.

INDICAZIONI:

La protesi discale cervicale CP-ESP® é destinata al trattamento della discopatia degenerativa sintomatica della colonna
cervicale in pazienti con scheletro maturo che non abbiano risposto ad almeno 6 mesi di trattamento conservativo. La
valutazione dell'interessamento discale si basa sulla convergenza dei dati dell'esame clinico e/o dei sintomi e dei dati di
imaging.

L'esame clinico e i sintomi sono caratterizzati dalla presenza di un dolore e/o un deficit funzionale/neurologico a carico del
collo o del braccio, accompagnato da almeno una delle seguente patologie:

+ Ernia del disco

« Spondiloartrosi (caratterizzata dalla presenza di osteofiti)

+ Radicolopatia

+ Compressione midollare.

La protesi discale cervicale CP-ESP® ¢ un dispositivo medico di prima linea.

Ti6AI4V PCU T40 HA

POPOLAZIONE TARGET:
Pazienti scheletricamente maturi che non abbiano risposto ad almeno 6 mesi di trattamento conservativo, che rientrino
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nelle suddette indicazioni e non abbiano alcuna delle controindicazioni di cui sotto.

CONTROINDICAZIONI:
Controindicazioni specifiche

Fratture, infezioni, tumori

Stenosi del canale rachidiano secondaria a una spondiloartrite ipertrofica
Degenerazione delle faccette articolari

Instabilita segmentaria patologica

Ossificazione del legamento longitudinale posteriore

Osteoporosi, osteocondrosi o osteopenia grave

Infezioni sistemiche, rachidiane o localizzate, acute o croniche

Patologie sistemiche o metaboliche

Patologie e situazioni chirurgiche che escludono qualsiasi beneficio derivante da un intervento chirurgico sul rachide
Sensibilita ai corpi estranei che scateni una reazione ai materiali dell'impianto

Dipendenza da farmaci, tossicomania o alcolismo

Gravidanza

Mancanza di collaborazione da parte del paziente

PRECAUZIONI:

A PRECAUZIONI DI ORDINE GENERALE
La longevita degli impianti dipende da numerosi fattori biologici, biomeccani-
ci e di altra natura. Conseguentemente, il rigoroso rispetto delle indicazioni, controindicazio-

ni, precauzioni e avvertenze riguardanti questo prodotto svolge un ruolo essenziale nel suo impiego.
Il risultato della protesi discale dipende dall'anamnesi del paziente. La preparazione psicologica & indispensabile.
| pazienti devono essere informati dei limiti del dispositivo, e in particolare, conoscere I'impatto di sollecitazioni ecces-
sive dovute a peso e attivita improprie. Devono quindi ricevere i consigli necessari in relazione a come modificare di
conseguenza le proprie abitudini. In nessun caso la protesi potra ripristinare le funzioni esercitate in precedenza da
un’articolazione sana e normale. Il paziente non dovra nutrire speranze irrealistiche sulla funzionalita della protesi e
dovra consultare il chirurgo in caso di disturbi in corrispondenza del sito di impianto del dispositivo.

Prima dell'impiego clinico il chirurgo e il personale della sala operatoria devono ricevere adeguata formazione sull'uti-
lizzo del dispositivo e del relativo strumentario ancillare. Devono conoscere a fondo gli aspetti della procedura chirur-
gica, nonché i limiti del dispositivo.

Occorre proteggere i componenti e tutte le superfici levigate o rivestite da abrasioni, graffi e qualsiasi altro effetto
nefasto prodotto da oggetti metallici o abrasivi.

Le zone di appoggio dellimpianto devono essere pulite e liberate dai residui (osso, cemento) prima dell'impianto. Il
chirurgo dovra prestare attenzione a ottenere un appoggio continuo dell'impianto sull'osso.

E opportuno verificare che I'eventuale presenza di altri dispositivi non comprometta I'integrita funzionale dell'impianto.
Gli impianti forniti da SPINE INNOVATIONS non devono essere utilizzati insieme a impianti di altri produttori, né con
sistemi diversi.

B - IMPIANTI DA FISSARE SENZA CEMENTO

Durante la manipolazione dovra essere prestata massima attenzione a non danneggiare il rivestimento. Occorre evitare
il contatto con il rivestimento prima dell'impianto. Gli impianti a fissazione biologica (codice di identificazione sull'etichetta
prodotto: T40 + HA) non devono essere cementati.

TECNICA DI IMPIANTO:

Lo specifico strumentario ancillare & fornito non sterile ed & necessario per I'inserimento degli impianti progettati da SPINE
INNOVATIONS. Le tecniche operatorie sono disponibili presso SPINE INNOVATIONS o relativi distributori.
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Prima di fissare la protesi sull'introduttore, azionare la rotella fino a che la scala indica almeno 7 mm.

Aprire il doppio imballaggio sterile dell'impianto e fissare la protesi discale CP-ESP® sull'introduttore. Mantenendo la pres-
sione sulle lame laterale dell'introduttore, avvitare la rotella in senso orario fino a che la scala indica zero (il bordo anteriore
della protesi coincide con I'arresto dell'introduttore).

Verificare I'orientamento dell'impianto primo di inserirlo (lato bombato del disco verso I'alto).
CONDIZIONI DI UTILIZZO:

Le protesi devono essere impiantate in sala operatoria, in condizioni asettiche e nel rispetto delle pratiche igieniche da un
chirurgo specializzato nel trattamento delle patologie spinali per il quale questo tipo di intervento & di routine questo tipo di
intervento. L'intervento deve essere realizzato con l'ausilio di strumentario ancillare adeguato, non contenente strumenti
degradati, nel rispetto delle raccomandazioni relative alla tecnica operatoria e delle istruzioni contenute nel foglio illustra-
tivo. E indicato, come intervento di prima linea, nel trattamento di pazienti aventi le indicazioni definite precedentemente.
AVVERTENZE:

| pazienti trattati con I'impianto devono essere informati che la vita utile del dispositivo pud dipendere dal peso corporeo
e dal livello di attivita fisica.

Gli impianti danneggiati o difettosi non devono essere utilizzati.

Questo dispositivo non & concepito per essere riutilizzato. Un eventuale riutilizzo comprometterebbe le proprieta mecca-
niche e quindi le prestazioni del dispositivo stesso. Il riutilizzo di un dispositivo monouso pu6 causare anche una contami-
nazione crociata e quindi un'infezione nel paziente.

L'utilizzo di un impianto di misura non corretta rischia di ridurre la resistenza alle sollecitazioni dell'impianto stesso.

SPINE INNOVATIONS non & responsabile dell’'uso di componenti di terzi né di proprie componenti per finalita diverse da
quelle per cui sono state concepite.
Gli impianti non devono essere modificati o in altro modo trattati

EFFETTI INDESIDERATI:

Prima dell’intervento il chirurgo é tenuto a fornire al i infor ioni con particolare riferimento ai
seguenti potenziali rischi ed effetti avversi:
+ Collasso della protesi
Sfasamento delle placche
«  Dolori
« Disfonia
« Disturbi di deglutizione
«  Errato posizionamento dell'impianto (troppo anteriore)

35



Edema retrofaringeo

Ossificazione eterotopica

Allergia

Sindrome di Bernard-Horner

Nuovo intervento

Fusione

Disturbi della circolazione sanguigna

Degenerazione dei segmenti adiacenti

Radicolopatia

Ematoma

Ernia discale

Problemi a livello lombare, della gamba, dell'anca, del ginocchio.
Formazione di osteofiti

Mielopatia

Infezione

Perdita di liquido cefalorachidiano

Ascesso

Anterolistesi asintomatica

Rottura dell'impianto

Ciste

Vertigini

Cefalee

Instabilita/ipermobilita

Disserramento

Perdita di mobilita

Metallosi

Micromovimento/migrazione

Alterazioni tattili di tipo non doloroso (formicolii,pizzicori, intorpidimenti)
Paralisi

Tensione del collo

Stenosi

Trauma durante I'intervento chirurgico, come lesione nervosa o lesione del midollo osseo, sanguinamento eccessivo
e/o frattura del corpo vertebrale (osso della colonna vertebrale)
Riassorbimento osseo

Decesso

INFORMAZIONI DA COMUNICARE AL PAZIENTE:

AI paziente devono essere comunicate:

Informazioni necessarie a identificare il dispositivo, tra cui nome, codice batch, codice UDI, modello, oltre a nome,
indirizzo e sito web del fabbricante;

avvertenze, precauzioni e misure da adottarsi da parte del paziente o degli operatori sanitari riguardo a interferenze
reciproche con fonti o condizioni ambientali esterne o esami medici ragionevolmente prevedibili.

Qualsiasi informazione sulla durata di vita prevista del dispositivo e sul follow-up necessario: queste informazioni sono
disponibili sul foglio illustrativo per il paziente accessibile attraverso il QR code presente sulla scheda dellimpianto
consegnata al paziente.

Infine qualsiasi informazione destinata a garantire un impiego sicuro del dispositivo da parte del paziente: queste
informazioni sono disponibili sul foglio illustrativo per il paziente accessibile attraverso il QR code presente sulla scheda
dellimpianto consegnata al paziente.

Le istruzioni per il paziente sono accessibili tramite il codice QR riportato sulla tessera per il portatore di impianto o al
seguente indirizzo : https://spine-innovations.com/patient-information
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COMPATIBILITA RM:

Test non clinici hanno dimostrato che la gamma di dischi ESP® & «MR conditional» (a compatibilitd magnetica condizio-
nata) conformemente alle definizioni della norma ASTM F2503-20. Un paziente con un dispositivo di questa gamma pud
essere sottoposto a RM in tutta sicurezza in un sistema rispondente alle seguenti condizioni:

Paziente impiantato con un solo disco ESP®

« Pazienti senza disturbi della termoregolazione (ossia senza alterazione della termoregolazione sistemica o senza una
diminuzione della termoregolazione locale) e

« Pazienti in condizioni controllate (un medico o una persona addestrata dedicata & in grado di contrastare immediata-

mente lo stress fisiologico indotto dal calore).

Sistema RM con tunnel orizzontale e campo magnetico statico da 1,5 Tesla o 3 Tesla.

Gradiente spaziale del campo magnetico pari o inferiore a 19T/m.

Prodotto BO * IdB 0/drl pari o inferiore a 48T%/m.

Utilizzo della sola bobina di trasmissione/ricezione RF corpo intero.

Modalita di funzionamento controllata di primo livello, ossia SAR (tasso di assorbimento specifico) mediato sul corpo

intero (WB-SAR) limitato a 4 W/kg.

« Nei test non clinici, dopo 15 minuti di acquisizione continua, il disco ESP® ha prodotto un aumento della temperatura
max di 5,0£1,0 °C a 1,5 T per un WB-SAR misurato di 3,50+0,81 W/kg e un aumento della temperatura max di 3,5+1,0
°C a 3T per un WB-SAR misurato di 3,94+0,88 W/kg.

. Per un WB-SAR di 4W/kg, il disco ESP® dovrebbe produrre un aumento della temperatura max di 5,7¢1,8 °C a 1,5
Tedi36+1,3°Ca3T

Iaa”qualité delle immagini di RM puo essere compromessa se I'area di interesse acquisita si trova nella stessa zona

ell'impianto.

Per compensare questo artefatto puo essere necessaria una regolazione dei parametri di acquisizione.

INFORMAZIONI IMPORTANTI PER IL CHIRURGO:

Occorre notificare al produttore e alle autorlta i dello stato in cui risiede I'utilizzatore o il pa-
ziente grave r di itivo.

CONFEZIONE E STERILIZZAZIONE:

Le informazioni riportate sull’etichetta del prodotto consentono di assicurarne la tracciabilita, nonché il metodo di steriliz-
zazione utilizzato.

IMPIANTI FORNITI STERILI:

Prima dell'utilizzo degli impianti, dovranno essere verificate la perfetta chiusura degli elementi di imballaggio (sacchetti con
pellicola protettiva) e I'integrita complessiva. Non utilizzare un prodotto il cui imballaggio o il cui sigillo di sicurezza non sia
integro. Il prodotto non deve essere risterilizzato in alcun modo, pena I'alterazione delle sue caratteristiche meccaniche.
L'indicatore di sterilita sullimballaggio esterno, che ne garantisce la sterilita, deve essere rosso nel caso di sterilizzazione a
raggi. Il colore pud essere alterato da condizioni di conservazione non corrette: calore, umidita, luce, ecc.

In ogni caso una colorazione gialla dell'indicatore, colore presente prima della stenllzzanone puo indicare un prodotto non
sterile. In questo caso effettuare il reso del prodotto.

Il reso di impianti non piu sterili non e accettato. La data di scadenza ¢ indicata sull'etichetta del prodotto.
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SMALTIMENTO DEL DISPOSITIVO:

In caso di espianto, I'impianto dovra essere consegnato a un servizio specializzato al fine di garantirne lo smaltimento nel
rispetto del’ambiente e di severe norme igieniche. Un prodotto espiantato perché difettoso dovra essere reso decontami-
nato al produttore.

PROTESI DISCALE/SENZA CEMENTO CP-ESP®: 12-2023

Il testo di riferimento che fa fede ¢ la versione francese.

Legenda dei simboli

FE‘ Distributore

Produttore

Consultare le istruzioni per l'uso

Attenzione

lN='Y

[srerie /] - Sterilizzato tramite irraggiamento

Teme I'umidita

Conservare al riparo dai raggi solari

\
Tk

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Non riutilizzare

Non risterilizzare

A compatibilita magnetica condizionata

P>®@®

=
X
[=]
EX
<

Unicamente dietro prescrizione

Data di produzione

Data di scadenza

e

Codice del lotto

Numero del catalogo

Sistema a doppia barriera sterile
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Folheto de instrugdes PROTESE DISCAL / SEM CIMENTO CP-ESP®

pt
ADVERTENCIAS E INDICAGOES DE UTILIZAGAO
E IMPORTANTE LER ATENTAMENTE ESTE DOCUMENTO
Nao hesite em consultar o nosso departamento de vendas se necessitar de informagdes complementares. Este
documento nédo ¢ exaustivo e ndo constitui um manual de técnica operatéria contendo os detalhes da implantagéo.
Em todos os casos, consulte os documentos distribuidos.

DESTINO:

Os dipositivos deste folheto destinam-se a ser implantados ao nivel da coluna cervical entre C3 e C7, no ambito de uma
artroplastia discal cervical.

DESCRICAO:

A prétese discal cervical CP-ESP® é fornecida pela SPINE INNOVATIONS.

A protese discal cervical CP-ESP® é composta por dois pratos em liga de titanio, separados por uma porgéo deformavel
destinada a permitir os movimentos do disco. A prétese possui um picotado na superficie exterior e um revestimento de
hidroxiapatita (HA) sobre uma base de titanio puro (T40). A porgao deformavel consiste numa almofada flexivel de poli-
carbonato-uretano. A prétese discal cervical CP-ESP® ¢é fornecida esterilizada (utilizando irradiagdo gama) e destina-se
a uma Unica utilizagéo.

A utilizagdo da protese discal cervical CP-ESP® faz-se essencialmente num Unico nivel.

Referéncias Dimens&o antero- | Dimens&o médio-

comerciais Designagao posterior (mm) lateral (mm) Altura (mm)
264363 SMENTO TAMANG: St (151518 | 13 5 5
264364 SMENTO TAANG: 31 (1515118 | 12 & 6
264365 SRENTO TANG: 31 Tc1sy i | 13 5 7
264366 SIMENTO TAMANRO: 82 (a1 | 14 i 5
264367 SMENTO TAMANG: S5 1451716 | 14 1 6
264368 SMENTO TANG: 35 sty | 14 4 7
264369 SRENTO TANG: 35,5520y 18 | 15 20 5
264370 SMENTO TAMANG: 95 15500y 16 | 15 ) 6
264371 SMENTO TAMANG: 35 18300y 17 | 15 20 7

MATERIAIS QUE CONSTITUEM OS IMPLANTES:
Os materiais que compdem os implantes estao referidos em todos os rétulos impressos. O implante é radiopaco, exceto
no que respeita ao policarbonato-uretano.

39



Composicao quantitativa dos materiais implantados em percentagem de massa:

Referéncias
comerciais

264363
264364
264365
264366
264367 81%<m<90% 5%<m<12% 3%<m<4% 2%<m<3%
264368
264369
264370
264371
TiBAI4V: Liga de titanio, aluminio-6 e vanadio-4
PCU: Policarbonato-uretano

TA40: Titanio

HA: Hidroxiapatite

COMPATIBILIDADE ENTRE DISPOSITIVOS:

Este dispositivo € um monobloco e ndo necessita de elementos de fixacao adicionais.

DESEMPENHO/BENEFICIOS CLINICOS:

A protese CP-ESP® deve permitir uma diminuigdo das dores, uma recuperagao do espago intervertebral e as fungoes
do disco natural.

O resumo de seguranga e desempenho clinico (RSDC) da protese discal cervical CP-ESP®
estd disponivel na base de dados europeia relativa aos  dispositivos médicos (Eudamed):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

E possivel a pesquisa deste resumo no sitio da internet da Eudamed, utilizando o IUD-ID de base da protese discal CP-
ESP®: 376036923CP01A2.

INDICACOES DE UTILIZACAO:

A protese discal cervical CP-ESP® é concebida para o tratamento cirtrgico da discopatia degenerativa sintomatica (DDD)
da coluna cervical em doentes de esqueleto maduro que n&o responderam a um minimo de 6 meses de gest&o conserva-
dora. A avaliagéo da lesdo discal assenta na convergéncia de dados do exame clinico e/ou dos sintomas e da imagiologia.
O exame clinico e os sintomas sao definidos por dor e/ou défice funcional/neurolégico no pescogo ou no brago, com pelo
menos uma das patologias seguintes:

« Hémia discal

« Espondilartrose (definida pela presenca de ostedfitos)

- Radiculopatia

«  Compressao da medula espinal.

A protese discal cervical CP-ESP® é um dispositivo médico de primeira intengéo.

POPULACAOQ ALVO:
Doentes com esqueleto maduro que n&o responderam a, pelo menos, 6 meses de tratamento conservador, que apre-
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sentem as indicagdes definidas acima e que ndo apresentem nenhuma das contraindicagdes enumeradas abaixo.

CONTRAINDICACOES:

Contraindicacées especificas

Fraturas, infegdes, tumores

Estenose do canal raquidiano resultante de uma espondilartrite hipertrofica
Degenerescéncia das articulagoes facetarias

Instabilidade segmentar patolégica

Ossificagao do ligamento longitudinal posterior

Contraindicagses gerai

Osteoporose, osteocondrose ou osteopenia grave

Infecdes sistémicas, raquidianas ou localizadas, agudas ou crénicas

Doengas sistémicas ou metabdlicas

Patologias e situagdes cirtrgicas que excluam os beneficios de uma operagéo a coluna
Sensibilidade a corpos estranhos resultando numa reagao aos materiais do implante
Dependéncia de medicamentos, toxicomania ou alcoolismo

Gravidez

Falta de cooperagao do doente

PRECAUCOES:
A- PRECAUGOES GERAIS

A longevidade dos implantes é fungdo de inumeros  fatores biolégicos, biomecani-
cos e outros. Por conseguinte, a observacdo estrita das indicagbes, contraindicagbes, pre-
caugbes e adverténcias relativas a este produto tem um papel fundamental na sua utilizagdo.
O resultado de uma protese discal depende dos antecedentes do doente. A preparagéo psicoldgica € indispensavel.
Os doentes devem estar informados relativamente aos limites do dispositivo incluindo, entre outros, o impacto das
solicitagdes exageradas devido ao peso e as atividades excessivas. Devem, portanto, ser aconselhados relativamente
a forma de reajustar as suas atividades na sequéncia da intervengado. Em caso algum podera a prétese restituir as
fungbes anteriormente exercidas por uma articulagéo saudavel e normal. O doente ndo devera alimentar esperancas
nao realistas no que respeita a sua funcionalidade e devera consultar o seu cirurgido em caso de problemas sentidos
na zona do dispositivo.

Antes da utilizagao clinica, o cirurgido, tal como o pessoal do bloco operatério, deve ter formagdo em termos de
utilizagéo do dispositivo e respetivo material auxiliar. Devem ter assimilado as caracteristicas da interveng&o cirurgica,
assim como as limitagdes do dispositivo.

E conveniente tomar cuidado para proteger os componentes e todas as superficies polidas ou revestidas da abrasao,
riscos ou todos os outros efeitos nefastos dos objetos metalicos ou abrasivos.

As zonas de apoio do implante devem estar em boas condigoes e sem residuos (osso, cimento) antes da implantag&o.
O cirurgi&o tomara cuidado para conseguir um apoio continuo do implante no osso.

E recomendavel assegurar que a presenca de outros dispositivos n&o prejudique a integridade funcional do dispositivo.
Os implantes fornecidos pela SPINE INNOVATIONS n&o devem ser misturados com implantes de outras origens nem
com sistemas diferentes.

B - IMPLANTES DE FIXAGAO SEM CIMENTO

Aquando da manipulagao, devera ser dispensado o maior cuidado ao revestimento. E necessario evitar o contacto com
o revestimento antes da implantagdo. Os implantes de fixagédo biolégica (identificagdo no rétulo impresso: T40 + HA) nao
devem ser cimentados.

TECNICA DE IMPLANTACAO:
O conjunto de instrumentos especifico, fornecido n&o esterilizado, € necessario para a colocagéo de implantes produzidos pela
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SPINE INNOVATIONS. As técnicas operatorias estao disponiveis junto da SPINE INNOVATIONS ou dos seus distribuidores.

Antes de fixar a prétese no introdutor, deslocar a roda dentada para que a graduagéo indique pelo menos 7 mm.

Abrir a dupla embalagem estéril do implante e fixar a prétese discal CP-ESP® no introdutor. Mantendo uma press&o nas laminas
laterais do introdutor, mover a roda dentada no sentido horarios até que a graduacao indique zero (o rebordo anterior da prétese
coincide com o travao do introdutor).

Verificar a orientagdo do implante antes do seu posicionamento (face convexa do disco para cima).

As préteses tém de ser implantadas no bloco operatdrio, sob condigbes asséticas e respeitando as praticas de higiene, por
um cirurgido especializado no tratamento de patologias da coluna que pratique regularmente este tipo de implantagao. A
implantagéo deve ser efetuada com a ajuda de material auxiliar adequado, utilizando instrumentos nao danificados, apli-
cando as recomendacdes da técnica operatéria e as instrugdes do folheto para o tratamento de um doente que apresente
as indicagdes definidas acima, em primeira abordagem.

ADVERTENCIAS:

Os doentes que recebam um implante tém de ser informados de que a duragdo do mesmo pode depender do seu peso
e do seu nivel de atividade.
Os implantes danificados ou defeituosos nao devem ser utilizados.

A concecao deste dispositivo ndo permite a sua reutilizagéo sob pena de alteragdo das suas caracteristicas mecanicas,
o que pode prejudicar o seu desempenho. A reutilizagdo de um dispositivo de uso unico pode ainda dar origem a uma
contaminagdo cruzada e, portanto, a uma infecdo no doente.

A utilizagdo de um implante nao adaptado devido ao seu tamanho incorre no risco de redugdo da sua resisténcia as
solicitagoes.

A SPINE INNOVATIONS declina toda e qualquer responsabilidade em caso de utilizagdo de componentes de outro fabri-
cante, ou da utilizagao dos seus componentes para outros fins que n&o os previstos.

Os implantes nao devem ser modificados ou sujeitos a tratamentos.

EFEITOS ADVERSOS;
E da responsabilidade do cnrurglao fornecer ao doente todas as infor oes antes do pi i cirargico,
infor , em I, dos riscos e efeitos adversos potenciais:

« Cedéncia da prétese
« Vao entre os pratos
« Dores
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Disfonia

Desconforto durante a degluti¢do

Posicionamento deficiente do implante (demasiado anterior)

Edema retrofaringeo

Ossificagao heterotopica

Alergia

Sindrome de Claude Bernard-Horner

Nova intervengéo

Fus&o

Problemas de circulagéo sanguinea

Degradacao dos niveis adjacentes

Radiculopatia

Hematoma

Hérnia discal

Problemas ao nivel lombar, da perna, da anca, do joelho

Formacéo de ostedfitos

Mielopatia

Infecao

Fuga de liquido cefalorraquidiano

Abcesso

Anterolistese assintomatica

Quebra do implante

Quisto

Vertigens

Dores de cabeca

Instabilidade/hipermobilidade

Deslocamento

Perda de mobilidade

Metalose

Micro-movimentos/migragéao

grob:gmas nao dolorosos ligados ao sentido do tato (formigueiros, picadas, dorméncias)
aralisia

Tensao do pescogo

Estenose

Traumatismo no decurso da intervencao cirlirgica, como lesdo nervosa ou da medula espinal, sangramento excessivo

e/ou fraturas do corpo vertebral (osso da coluna vertebral)

+ Reabsorgdo 6ssea

*  Morte

INFORMACOES A COMUNICAR AO DOENTE:

Tém de ser fornecidas ao doente:

+ As informacbes que permitam a identificagdo do dispositivo, incluindo o nome, ntimero de lote, IUD e modelo do
dispositivo, bem como o nome, morada e website do fabricante.

« Adverténcias, precaugdes ou medidas a tomar pelo doente ou por um profissional de saude relativas as interferéncias
reciprocas com as fontes ou condi¢ées ambientais exteriores ou exames médicos razoavelmente previsiveis.

+ Todas as informagdes relativas a duragdo do dispositivo e ao seguimento necessario estao disponiveis no folheto
de informagao para o doente, acessivel através do codigo QR constante no cartéo de implante entregue ao doente.

+ Tal como todas as demais informagées com vista a garantir a utilizagéo segura do dispositivo pelo doente, estas infor-
magoes estdo disponiveis no folheto informativo para o doente, acessivel através do cédigo QR constante no cartao
de implante entregue ao doente.

E possivel aceder as instrugdes para o doente através do cédigo QR disponivel no cartdo do implante, ou visitando o
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seguinte website: https:/spine-innovations.com/patient-information

Egtzm
E

COMPATIBILIDADE COM RESSONANCIA MAGNETICA (RM):

Testes nao clinicos demonstraram que a gama de discos ESP® ¢ “MR Conditional” (Condicional para RM), de acordo com
as definigées da norma ASTM F2503-20. Um doente com um dispositivo desta gama pode ser examinado com toda a
seguranga num sistema de RM se forem respeitadas as seguintes condigdes:

Doente implantado com um Unico disco ESP®

« Doentes sem problemas de termorregulagéo (i.e. sem ateragdes da termoregulagéo sistémica ou sem diminuigado da
termorregulagao local) e

+ Doentes em condi¢des controladas (um médico ou uma pessoa com formagao especifica podem reagir instantanea-

mente ao stress fisiologico induzido pelo calor).

Sistema de RM com tunel horizontal e um campo magnético estatico de 1,5 Tesla ou 3 Tesla.

Gradiente espacial do campo magnético inferior ou igual a 19 T/m

Produto B0 * IdB 0/ drl inferior ou igual a 48 T?/m.

Utilizagdo exclusiva da bobina de RF de emisséo/recegao de corpo inteiro.

Modo de funcionamento controlado de primeiro nivel, isto é, DAS (débito de absorgéo especifica) média no corpo

inteiro limitada a 4 W/kg.

+ No decurso de ensaios néo clinicos, passados 15 minutos de aquisi¢édo continua, o disco ESP® produziu um aumento
de temperatura maximo de 5,0 £ 1,0 ° C a 1,5 T para um WB-SAR medido de 3,50 + 0,81 W/kg e um aumento de
temperatura maximo de 3,5+ 1,0 ° C a 3 T para um WB-SAR medido de 3,94 + 0,88 W/kg.

+ Para um WB-SAR de 4W/kg, o disco ESP® devera determinar um aumento de temperatura maximo de 5,7 + 1,8 ° C
a15Tede36+13°Cal3T

A qualidade das imagens de RM podera ser comprometida se a zona de interesse da imagem se encontrar na mesma

zona que o implante.

Pode ser necessaria uma manipulagdo dos parametros de aquisigao para compensar esse artefacto.

INFORMAQAO IMPORTANTE PARA O CIRURGIAO:

E os os aci graves ocorridos em relagdo com o dispositivo ao fabricante e a
autoridade competente do Estado Membro no qual o utilizador ou o doente estédo estabelecidos.

EMBALAGEM E ESTERILIZACAO:

As informag6es presentes no rotulo do produto permitem assegurar a rastreabilidade do seu fabrico, bem como o método
de esterilizagao utilizado.

IMPLANTES FORNECIDOS ESTEREIS:

O perfeito encerramento dos elementos de acondicionamento (saquetas descolaveis) e a integridade do conjunto deverdo
ser verificados antes da utilizagdo dos implantes. Nao utilizar um produto cuja embalagem esteja deteriorada ou cujo selo
de inviolabilidade esteja rasgado. O produto néo pode nunca ser reesterilizado por qualquer método, sob risco de alterar
as suas caracteristicas mecanicas.

O disco indicador na embalagem exterior, que confirma a esterilizagao, deve estar vermelho no caso uma esterilizagéo por
irradiagd@o. Esta cor pode ser alterada por mas condi¢es de armazenamento: calor, humidade, luz, etc..

De qualquer forma, um disco indicador que esteja amarelo (cor anterior a esterilizagdo) pode indicar um produto néo estéril
e, nesse caso, 0 produto deve ser devolvido.

Os implantes que perderam a esterilidade ndo sdo retomados. A data de validade esta indicada no rétulo do produto.




ELIMINACAO DO DISPOSITIVO:

Em caso de explantagédo, o implante deve ser enviado para uma empresa especializada a fim de garantir a sua eliminagéo
em condigdes de respeito pelo ambiente e por regras de higiene estritas. Um produto explantado devido a deficiéncia deve

ser devolvido ao fabricante depois de descontaminado.

DATA DA PRIMEIRA MARCA CE:

PROTESE DISCAL / SEM CIMENTO CP- ESP®: 12-2023

O texto de referéncia é o texto francés.

Significado dos simbolos

Distribuidor

Fabricante

Consultar as instrugdes de utilizagao

Atengéo

Esterilizado por irradiagdo

Proteger da humidade

Conservar ao abrigo da luz do sol

N&o utilizar se a embalagem estiver danificada

Né&o reutilizar

Né&o reesterilizar

Condicional para RM

Exclusivamente sob prescricdo

Data de fabrico

Data de validade

Cadigo do lote

Referéncia de catalogo

Duplo sistema de barreira estéril
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uDlI

Identificador tnico do dispositivo

MD

Dispositivo médico

Nome do doente ou numero de identificagdo do doente

Data da implantagédo

Nome e morada do estabelecimento de cuidados

PBE.

Sitio de informagéo para os doentes
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Gebruiksaanwijzing CP-ESP® DISCUSPROTHESE / ZONDER CEMENT

nl
WAARSCHUWING EN INDICATIES VOOR GEBRUIK
HET IS BELANGRIJK DIT DOCUMENT AANDACHTIG TE LEZEN
Raadpleeg gerust onze verkoopafdeling als u aanvullende informatie nodig hebt. Dit document geeft geen uitputtende
informatie, het is ook geen handleiding voor operatietechniek die implantati ils presenteert. R in elk
geval de doorgegeven documenten.

BESTEMMING:

De hulpmiddelen in deze handleiding zijn bestemd voor implantatie ter hoogte van de cervicale wervelkolom tussen C3 en
C7 bij een cervicale discusprothese artroplastiek.

OMSCHRIJVING:

SPINE INNOVATIONS levert een CP-ESP® cervicale discusprothese.

De CP-ESP® cervicale discusprothese bestaat uit twee plateaus van titaanlegering, die worden gescheiden door een
vervormbaar deel zodat beweging van de tussenwervelschijf mogelijk is. De prothese beschikt over punten op het buite-
noppervlak en een HA-coating (hydroxyapatiet) over een onderlaag van zuiver titaan (T40). Het vervormbare deel bestaat
uit een soepel kussen van polycarbonaaturethaan. De CP-ESP® cervicale discusprothese wordt steriel geleverd (gesteri-
liseerd door middel van gammastraling) en is voor eenmalig gebruik.

Het gebruik van de CP-ESP® cervicale prothese gebeurt voornamelijk in enkel niveau.

Verkoop kenmerken Omschrijving ,:fr:rtleel;?r;go(?rt'%i)eure gﬁfﬁldeig-nlgt%arlr% (Fm%te
mow | emagemopee 'y o s
264364 FONDER CEMENT MAAT: S1.(15¢15) Ho_| 13 i 6
s oo o |
mow | Gemsmsemors T T
264367 FONDER CEMENT MAAT 5. 54)(17) He | 14 " 6
264368 SONDER CEMENT MAAT. &5, (1£tx17) Hr | M " !
264369 ZONDER CEMENT MAAT: S5 (15x20) Hs | 18 2 s
264370 ZONDER CEMENT MAAT: S5 (15x20) Ho | 18 G o
264371 FONDER CEMENT MAAT 5. ﬁsxzo) Hr |18 2 !

BESTANDDELEN VAN DE IMPLANTATEN:

De bestanddelen van de implantaten worden vermeld op elk productetiket. Het implantaat is radio-opaak behalve het
polycarbonaaturethaan.
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Kwantitatieve samenstelling van geimplanteerde materialen in massapercentage:

Verkoop .
Kkenmerken Ti6AI4V PCU T40 HA

264363
264364
264365
264366
264367 81%<m<90% 5%<m<12% 3%<m<4% 2%<m<3%
264368
264369
264370
264371

TiBAI4V: Legering van titaan, aluminium-6 en vanadium-4
PCU: Polycarbonaaturethaan

TA40: Titanium

HA: Hydroxyapatiet

COMPATIBILITEIT TUSSEN HULPMIDDELEN:

Dit hulpmiddel bestaat uit €én stuk en behoeft geen aanvullende bevestigingselementen.
PRESTATIES / KLINISCH VOORDEEL:

De CP- ESP® prothese moet een vermindering van de pijn mogelijk maken, een herstel van de ruimte tussen de wervels
en de natuurlijke functies van de tussenwervel.

De samenvatting van veiligheids- en klinische prestaties (SSCP) van de CP-ESP® cervicale discusprothese kan worden
geraadpleegd in de Europese database voor medische hulpmiddelen (Eudamed): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Het is mogelijk deze samenvatting op de website van Eudamed op te zoeken met behulp van de basic IUD-ID van de CP-
ESP® discusprothese: 376036923CP01A2.

INDICATIES:

De CP-ESP® cervicale discusprothese is ontworpen voor de chirurgische behandeling van symptomatische degeneratieve
discopathie (DDD) van de cervicale wervelkolom bij patiénten met een volwassen skelet die niet hebben geantwoord op
een conservatieve behandeling van ten minste 6 maanden. De evaluatie van de aantasting van de discus is gebaseerd op
de overeenstemming van de gegevens uit klinisch onderzoek en/of de symptomen en radiologisch onderzoek.

Het klinische onderzoek en de symptomen worden bepaald door pijn en/of gebrek aan functionering/neurologische functies
in de nek en de arm, met ten minste één van de volgende aandoeningen:

«  Wervelhernia

+ Spondylose (bepaald door de aanwezigheid van osteofyten)

+ Radiculopathie

«  Compressie van het ruggenmerg.

De CP-ESP® cervicale discusprothese is een medisch hulpmiddel van 1e intentie.

DOELGROEP:
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Patiénten met een volwassen skelet die niet reageren op een conservatieve behandeling van ten minste 6 maanden en die
de bovenstaande indicaties en geen van de hieronder vermelde contra-indicaties vertonen.

CONTRA-INDICATIES:

Specifi -indicati

«  Fracturen, infecties, tumoren

« Stenose van het wervelkanaal wegens hypertrofische spondyloartritis
« Degeneratie van de facetgewrichten

Pathologische segmentale instabiliteit
Ossificatie van het achterste longitudinale ligament

Algemen ntra-indi

Osteoporose, osteochondrose of ernstige osteopenie

Acute of chronische, systemische, merg- of plaatselijke ontstekingen

Systemische of metabolische ziekten

Pathologische en chirurgische situaties die ieder voordeel van een operatie aan de wervelkolom uitsluiten

Gevoeligheid voor vreemde lichamen waardoor een reactie op de materialen van het implantaat ontstaat

Afhankelijkheid van geneesmiddelen, verslaafdheid aan drugs of alcohol

Zwangerscha

Gebrek aan medewerking van de patiént

VOORZORGSMAATREGELEN:

A ALGEMENE VOORZORGSMAATREGELEN
De levensduur van de implantaten hangt af van talrike biologische, biomechanische en andere fac-
toren. Daarom spelen een strikt respecteren van de indicaties, contra-indicaties, voorzorgsmaatre-
gelen en waarschuwingen betreffende dit product een essentiéle rol in het gebruik daarvan.
Het resultaat van een wervelprothese hangt af van de antecedenten
van de patiént. Zijn/haar psychologische voorbereiding is onontbeerlijk.
Patiénten moeten worden geinformeerd over de begrenzingen van het hulpmiddel en onder andere, over de impact
van te zware belasting door overgewicht of overmatige activiteiten. Zij dienen te worden geadviseerd over de manier
waarop zij hun activiteiten moeten aanpassen. In geen enkel geval kan de prothese de voordien met een gezond en
normaal gewricht uitgevoerde functies terugbrengen. De patiént mag geen onrealistische hoop koesteren wat betreft
zijn/haar functionaliteit, hij/zij dient de chirurg te raadplegen ingeval van klachten in de zone van het hulpmiddel.

+ Voorafgaand aan klinisch gebruik moeten de chirurg en het personeel van de operatiekamer worden opgeleid voor
gebruik van het hulpmiddel en bijbehorend instrument. Zij dienen de aspecten van de chirurgische ingreep te begrijpen,
alsook de begrenzingen van het hulpmiddel.

+ Let erop dat de componenten en alle gepolijste oppervlakken worden beschermd tegen wrijving, krassen of andere
negatieve effecten van metalen of schurende voorwerpen.

«  De steunzones van het implantaat moeten schoon en stofvrij (bot, cement) zijn voor de implantatie. De chirurg moet
ervoor zorgen dat het implantaat een voortdurende steun op het bot krijgt.

* Let erop dat de aanwezigheid van andere hulpmiddelen de functionele integriteit van het hulpmiddel niet hindert.

+ De door SPINE INNOVATIONS geleverde implantaten mogen niet vermengd worden met implantaten van andere

afkomst en ook niet met andere systemen.

B - IMPLANTATEN VOOR FIXATIE ZONDER CEMENT

Tijdens het hanteren moet zo zorgvuldig mogelijk worden omgegaan met de coating. Vermijd elk contact met de coating
voor implantatie. De implantaten met biologische fixatie (identificatie op het productetiket: T40 + HA) mogen niet met
cement worden vastgezet.

IMPLANTATIETECHNIEK:
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De speciale instrumentenset wordt niet-steriel geleverd en is nodig voor de plaatsing van door SPINE INNOVATIONS
ontworpen implantaten. De operatietechnieken zijn verkrijgbaar bij SPINE INNOVATIONS of zijn distributeurs.

Voor het vastzetten van de prothese op de inleider, draai het wieltje zodat de graduatie ten minste 7 mm aangeeft.

Open de dubbele steriele verpakking van het implantaat en zet de CP-ESP® discusprothese vast op de inleider. Houd de
Zijlamellen van de inleider ingedrukt, draai het wieltjie met de kiok mee totdat de graduatie nul aangeeft (de voorste rand van de
prothese komt overeen met de stop van de inleider).

Verifieer voor de plaatsing de oriéntatie van het implantaat (bolle kant van de discus naar boven).
GEBRUIKSVOORWAARDEN:

De prothesen moeten worden geimplanteerd in de op i in een aseptische omgeving en in overeenstemming
met de hygiénische voorwaarden, door een chirurg die gespecialiseerd is in pathologie van de wervelkolom en regelmatig
dit type implantatie uitvoert. De implantatie moet met aangepaste instrumenten gebeuren, zonder beschadigingen, in ove-

reenstemming met de aanbevelingen van de operatietechniek en de instructies van de gebruiksaanwijzing voor behande-
ling van een patiént met de hierboven vermelde indicaties.

WAARSCHUWINGEN:

Patiénten die een prothese krijgen, moeten worden ingelicht dat de levensduur van het implantaat kan afhangen van hun
gewicht en van hun activiteitenniveau.

Beschadigde of defecte implantaten mogen niet worden gebruikt.

Het ontwerp van dit hulpmiddel staat geen hergebruik toe op straffe van wijziging van zijn mechanische kenmerken, wat
schadelijk kan zijn voor zijn prestaties. Het hergebruik van een hulpmiddel voor eenmalig gebruik kan ook een kruisbesmet-
ting veroorzaken en dus een infectie van de patiént.

Het gebruik van een onaangepast implantaat qua grootte geeft het risico zijn weerstand aan belastingen te verminderen.
SPINE INNOVATIONS stelt zich niet aansprakelijk in geval van gebruik van componenten van een andere fabrikant, of van
gebruik van zijn componenten voor andere doeleinden dan waarvoor ze bedoeld zijn.

De implantaten mogen niet worden gewijzigd of behandeld.

NEVENEFFECTEN:

Het is de verantwoordelijkheid van de chirurg om de patiént van alle informatie te voorzien voor de operatie en met
name om de patiént te informeren over de volgende potentiéle risico’s en ongewenste effecten:
«  Verzakking van de prothese
. Verschulvmg van de plateaus
. Dysfonle
50



Hinder bij het slikken

Verkeerde plaatsing van het implantaat (te ver naar voren)
Retrofaryngeaal oedeem

Heterotope ossificatie

Allergie

Syndroom van Claude Bernard-Horner

Nieuwe ingreep

Fusie

Klachten met bloedsomloop

Verslechtering van aanliggende niveaus
Radiculopathie

Hematoom

Wervelhernia

Klachten in onderrug, in het been, de heup, de knie
Vorming van osteofyten

Myelopathie

Infectie

Lek van hersenvocht

Abces

Asymptomatische anterolisthesis

Breuk van het implantaat

Cyste

Duizeligheid

Hoofdpijn

Instabiliteit/hypermobiliteit

Loslaten

Verlies van mobiliteit

Metallose

Microbeweging / migratie

Niet pijnlijke klachten van tastzin (tintelingen, prikkelingen, verdoofd gevoel)
Verlamming

Gespannen nek

Stenose

Trauma tijdens de chirurgische ingreep, zoals zenuwletsel of ruggenmergletsel, overmatig bloeden en/of breuken van
het wervellichaam (bot van de wervelkolom)
Botresorptie

Overlijden

INFORMATIE DIE AAN DE PATIENT MOET WORDEN MEDEGEDEELD:

Het volgende moet aan de patiént worden verstrekt:

De informatie waarmee het hulpmiddel kan worden geidentificeerd, waaronder de naam, het partijnummer, de IUD, het
model van het hulpmiddel, evenals de naam, het adres en de website van de fabrikant.

De waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en andere maatregelen die door de patiént of door een professionele
zorgverlener moeten worden genomen ten opzichte van wederzijdse interferentie met externe bronnen of milieuoms-
tandigheden of redelijk voorspelbare medische onderzoeken.

ledere informatie over de verwachte levensduur van het hulpmiddelen en de noodzakelijk controle, deze informatie
staat in de patiéntenhandleiding die toegankelijk is met de QR-code op de implantaatkaart die aan de patiént wordt
gegeven.

Evenals iedere andere informatie bestemd voor veilig gebruik van het hulpmiddel door de patiént, deze informatie
staat in de patiéntenhandleiding die toegankelijk is met de QR-code op de kaart van het implantaat die aan de patiént
wordt gegeven.

Instructies voor de patiént zijn toegankelijk via de QR-code op de implantaatkaart of op de volgende website:
https://spine-innovations.com/patient-information
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MRI COMPATIBILITEIT:

Niet klinische testen hebben aangetoond dat het assortiment ESP® discusprothesen “MR conditional” is, in overeenstem-

ming met de bepalingen van de norm ASTM F2503-20. Een patiént met een hulpmiddel van dit assortiment kan volledig

velllg een MRI-scan laten maken onder de volgende voorwaarden:
Patiént met één enkel ESP® discusprothese-implantaat

+ Patiénten zonder problemen met thermoregulatie (d.w.z. zonder aantasting van de systemische thermoregulatie of
zonder verminderde plaatselijke thermoregulatie) en

« Patiénten onder gecontroleerde omstandigheden (een arts of een specifiek opgeleide persoon kunnen onmiddellijk
reageren op fysiologische stress veroorzaakt door warmte).

+ MRI-systeem met horizontale tunnel en een statisch magnetisch veld van 1,5 Tesla of 3 Tesla.

« Spatiale gradiént van magnetisch veld kleiner of gelijk aan 19T / m.

+  Product BO * IdB 0/ drl kleiner of gelijk aan 4872/ m.

+  Alleen gebruik van RF emissie/ontvangst spoel hele lichaam.

« Gecontroleerde werkingsstand van eerste niveau, d.w.z. SAR (specifieke absorptie) gemiddeld over het hele lichaam
(WB-SAR) beperkt tot 4 W / kg.

« Tijdens niet klinisch onderzoek, na 15 minuten voortdurende acquisitie, heeft de ESP® discusprothese een maximale
temperatuursverhoging geproduceerd van 5,0 + 1,0 ° C bij 1,5 T voor een gemeten WB-SAR van 3,50 + 0,81 W / kg
en een maximale temperatuursverhoging van 3,5 £ 1,0 ° C bu 3 T voor een gemeten WB-SAR van 3, 94 + 0, 88 W/ kg.

+  Voor een WB-SAR van 4W / kg, zou de ESP® discus een maximale temperatuursverhoging moeten produceren van
5,7+1,8°Cbij1,5T envan 3,6 + 1,3 ° C bij 3T.

De kwaliteit van de MRI afbeeldingen kan in gevaar komen als de zone van belang voor de afbeelding zich in dezelfde

zone als het implantaat bevindt.

Een aanpassing van de acquisitie-instellingen kan nodig zijn om dit artefact te compenseren.

BELANGRIJKE INFORMATIE TER ATTENTIE VAN DE CHIRURG:

Elk ernstig ongeval in verband met het hulpmiddel dient aan de fabrikant en aan de bevoegde overheid van de
lidstaat waarin de gebruiker of de patiént gevestigd is, te worden gemeld.

VERPAKKING EN STERILISATIE:
De informatie op het productetiket zorgt voor de traceerbaarheid van de productie evenals de gebruikte sterilisatiemethode.

STERIEL GELEVERDE IMPLANTATEN:

De perfecte sluiting van de verpakkingselementen (afpelzakjes) en de integriteit van het geheel dienen geverifieerd te
worden voor het gebruik van de implantaten. Gebruik geen product waarvan de verpakking beschadigd is of waarvan de
verzegeling gescheurd is. Het product mag nooit opnieuw gesteriliseerd worden, op welke manier dan ook, vanwege het
risico zijn mechanische kenmerken te wijzigen.

De controlestip op de buitenste verpakking, die de sterilisatie bevestigt, dient rood te zijn ingeval van een sterilisatie door
stralen. Deze kleur kan veranderen door slechte opslagomstandigheden: warmte, vocht, licht, enz.

In elk geval kan een stip met gele kleur voor sterilisatie een niet steriel product aangeven en, in dit geval, dient het product
teruggezonden te worden.

De gedesteriliseerde implantaten worden niet teruggenomen. De uiterste gebruiksdatum staat op het productetiket.
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VERWIJDERING VAN HET HULPMIDDEL:
In geval van een explantatie moet het implantaat worden afgegeven aan een gespecialiseerde dienst die de verwijdering

ervan verzekert in overeenstemming met strikte milieu- en hygiéneregels. Een wegens defect geéxplanteerd product dient
ontsmet aan de fabrikant teruggezonden te worden.

CP-ESP® DISCUSPROTHESE / ZONDER CEMENT: 12-2023

De i is de Fr ige tekst.
Betekenis van de symbolen
RZs: "
Fm‘ﬂ Distributeur
u Fabrikant
[j}] Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
A Let op
Gesteriliseerd door bestraling
f Vochtgevoelig

A’% Bewaren op een plaats zonder zonlicht

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

Niet hergebruiken

@ Niet hersteriliseren

MR Conditional

Rx Only Alleen op voorschrift

Productiedatum

Uiterste gebruiksdatum

Partiicode

Cataloguskenmerk

Dubbel systeem van steriele barriere
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uDlI

Uniek identificatienummer van hulpmiddel

MD

Medisch hulpmiddel

Naam van de patiént of patiéntidentificatienummer

Implantatiedatum

Naam en adres van de zorginstelling

PBE.

Informatiewebsite voor patiénten
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Instrukcja stosowania PROTEZY KRAZKA MIEDZYKREGOWEGO / BEZCEMENTOWEJ
pl CP-ESP®

. OSTRZEZENIE | WSKAZANIA DO ZASTOSOWANIA.
WAZNE JEST, ABY PRZECZYTAC DOKLADNIE NINIEJSZY DOKUMENT
W razie potrzeby nasz dziat sprzedazy udzieli dodatkowych informacji. Niniejszy dokument nie jest wyczerpujacy i nie
stanowi instrukcji techniki operacyjnej zawierajacej szczegétowy opis implantacji. W kazdej sytuacji nalezy si¢ odnies¢
do dostarczonych dokumentow.

PRZEZNACZENIE:

Wyroby opisane w tej instrukcji sa przeznaczone do implantacji w odcinku szyjnym kregostupa migdzy kregiem C3 a C7 w
trakcie endoprotezoplastyki krazka miedzykregowego w odcinku ledzwiowym.

OPIS:

SPINE INNOVATIONS oferuje proteze krazka miedzykregowego odcinka szyjnego kregostupa CP-ESP®.

Proteza krazka miedzykregowego odcinka szyjnego CP-ESP® skiada sie z dwoch plytek ze stopu tytanu rozdzielonych
elementem elastycznym umozliwiajacym ruch krazka. Proteza posiada wypukte szpilki na powtoce zewnetrznej i powtoke
hydroksyapatytowg (HA) na warstwie z czystego tytanu (T40). Cze$¢ elastyczna sktada sie z elastycznej poduszki z poliwe-
glanu uretanowego. Proteza krgzka migdzykregowego odcinka szyjnego kregostupa CP-ESP® jest dostarczana w stanie
sterylnym (sterylizacja przy uzyciu promieniowania gamma) i jest przeznaczona do jednorazowego uzytku.

Slosowanie protezy krazka migdzykregowego odcinka szyjnego kregostupa CP-ESP® odbywa sie zasadniczo jednopo-
Zziomowo.

Wymiar Wymiar

Referencje . M Wysokos¢
Nazwa przednio-tylny | $rodkowo-boczny

handlowe (mm)

(mm) (mm)

264363 PROTEZA KRAZKA MIEDZYKREGOWEGO CP- ESP® / 13 15 5
BEZCEMENTOWA ROZMIAR: S1 (13x15) H5

264364 PROTEZA KRAZKA MIEDZYKREGOWEGO CP- ESP® / 13 15 6
BEZCEMENTOWA ROZMIAR: S1 (13x15) H6

264365 PROTEZA KRAZKA MIEDZYKREGOWEGO CP- ESP® / 13 15 7
BEZCEMENTOWA ROZMIAR: S1 (13x15) H7

264366 PROTEZA KRAZKA MIEDZYKREGOWEGO CP-ESP® /| 1, 7 5
BEZCEMENTOWA ROZMIAR: S2 (14x17) H5

264367 PROTEZA KRAZKA MIEDZYKREGOWEGO CP- ESP® / 14 17 6
BEZCEMENTOWA ROZMIAR: S2 (14x17) H6

264368 PROTEZA KRAZKA MIEDZYKREGOWEGO CP- ESP® / 14 17 7
BEZCEMENTOWA ROZMIAR: S2 (14x17) H7

264369 PROTEZA KRAZKA MIEDZYKREGOWEGO CP- ESP® / 15 20 5
BEZCEMENTOWA ROZMIAR: S3 (15x20) H5

264370 | PROTEZAKRAZKA MIEDZYKREGOWEGO CP- ESP® /| ;5 20 6
BEZCEMENTOWA ROZMIAR: S3 (15x20) H6

264371 PROTEZA KRAZKA MIEDZYKREGOWEGO CP- ESP® /| 45 20 7
BEZCEMENTOWA ROZMIAR: S3 (15x20) H7

MATERIALY UZYTE DO WYKONANIA IMPLANTOW:

Materiaty, z jakich zostaty wykonane implanty, wymienione sg na kazdej etykiecie produktu. Implant jest nieprzepuszczalny
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dla promieni RTG z wyjatkiem poliweglanu uretanowego.

Skiad ilosciowy implantowanych materiatéw w procentach masy:

Referencje handlowe | Ti6AI4V PCU T40 HA

264363
264364
264365
264366
264367 81%<m<90% 5%<m<12% 3%<m<4% 2%<m<3%
264368
264369
264370
264371

Ti6AI4V: Stop tytanu, aluminium-6 i wanadu-4
PCU: Poliweglan uretanowy

T40: Tytan
HA: Hydroksyapatyt

KOMPATYBILNOSC WYROBOW:
Wyrdb jest jednoczesciowy i nie wymaga zastosowania dodatkowych elementow mocujgcych.

WEASCIW |/ KORZYSCI KLINICZNE:

Proteza CP-ESP® musi zapewnia¢ zmniejszanie dolegliwosci bélowych, odbudowanie przestrzeni migdzykregowej oraz
naturalnej funkcji krazka.

Podsumowanie charakterystyki bezpieczenstwa i wiasciwosci klinicznych (RCSP) protezy krazka migdzykregowego od-
cinka szyjnego kregostupa CP-ESP® jest dostgpne w europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych (Eudamed):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Wyszukiwanie podsumowania na stronie Eudamed jest mozliwe przy uzyciu podstawowego IUD-ID protezy krazka mied-
zykreggowego CP-ESP®: 376036923CP01A2.

WSKAZANIA DOTYCZACE STOSOWANIA:

Proteza kragzka migedzykregowego odcinka szyjnego kregostupa CP-ESP® jest przeznaczona do leczenia chirurgicznego
objawéw choroby zwyrodnieniowej krgzka migdzykregowego (DDD) kregostupa szyjnego u pacjentéw z dojrzatym uktadem
kostnym, u ktérych nie wystgpita odpowiedz po co najmniej 6 miesigcach leczenia zachowawczego. Ocena uszkodzenia
krazka opiera si¢ na zbieznosci danych z badania klinicznego i/lub objawow oraz obrazowania.

Badanie kliniczne i objawy sg definiowane przez bol i/lub deficyt czynnosciowy/neurologiczny w odcinku szyi lub ramion, z
co najmniej jedng z nastgpujacych zmian:

* Przepuklina krazka

+ Spondyloartroza (okreslona obecnoscig osteofitow)

+ Radikulopatia

+ Kompresja rdzenia kregowego.
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Proteza krazka miedzykregowego odcinka szyjnego kregostupa CP-ESP® jest wyrobem medycznym pierwszego zao-
patrzenia.

DOCELOWA GRUPA PACJENTOW:

Pacjenci z dojrzalym szkieletem kostnym, ktorzy nie zareagowali na co najmniej 6 miesiecy leczenia zachowawczego,
spetniajgcy wskazania okreslone powyzej i nie majg zadnego z przeciwwskazan wymienionych ponizej.

PRZECIWWSKAZANIA:
Szczegédlne przeciwwskazania

Ztamania, infekcje, guzy

Zwezenie kregostupa wynikajgce z przerostowego zapalenia stawéw kregostupa
Zwyrodnienie powierzchni stawowych

Patologiczna niestabilno$¢ odcinkowa

Kostnienie tylnego wigzadta podtuznego

04s . .

Osteoporoza, osteochondroza lub powazna osteopenia

Infekcje uktadowe, kregostupa lub miejscowe, ostre lub przewlekte

Choroby systemowe lub metaboliczne

Zmiany i sytuacje chirurgiczne wykluczajgce wszelkie korzysci wynikajgce z operacji kregostupa
Wrazliwo$¢ na ciafo obce powodujgca reakcje na materiaty implantu

Uzaleznienie od lekéw, od narkotykéw lub alkoholizm

Cigza

Brak wspétpracy ze strony pacjenta

SRODKI OSTROZNOSCL:
A~ PODSTAWOWE SRODKI OSTROZNOSCI

Trwato$¢ implantéw zalezy od wielu czynnikéw biologicznych, biochemicznych i innych. Dlatego tak wazne jest
Sciste przestrzeganie wskazan, przeciwwskazan, $rodkéw ostroznosci i ostrzezen okreslonych dla produktu.
Dziatanie protezy krazka miedzykregowego zalezy od histo-
rii choroby pacjenta. Psychologiczne przygotowanie pacjenta jest niezbedne.
Pacjenci powinni by¢ poinformowani o ograniczeniach produktu, w tym, miedzy i innymi, o konsekwencjach zbyt duzego
obcigzenia spowodowanego nadwaga lub nadmierng aktywnoscia. Powinni rowniez otrzyma¢ wskazowki na temat
mozliwej aktywnosci. Proteza nie przywréci w zadnym wypadku poprzednich funkcji zdrowego stawu. Pacjent nie moze
mie¢ zbyt wygérowanych oczekiwan w zakresie funkcjonalno$ci protezy, musi zgtosi¢ chirurgowi wszelkie niepokojace
objawy, odczuwane w miejscu mocowania protezy.

Przed zastosowaniem klinicznym chirurg oraz personel bloku operacyjnego musza przej$¢ szkolenie w zakresie uzywa-
nia protezy i materiatéw pomocniczych. Musza pozna¢ aspekty zabiegu chirurgicznego, jak réwniez ograniczenia pro-
tezy.

Nalezy chroni¢ poszczegdlne elementy i wszystkie polerowane lub powlekane powierzchnie przed $cieraniem, pory-
sowaniem lub innymi uszkodzeniami spowodowanymi przez metalowe lub ostre przedmioty.

Przed implantacjg nalezy wyczysci¢ miejsca zamocowania implantu i usung¢ resztki kosci lub cementu. Chirurg
zapewni state oparcie implantu o ko$¢.

Nalezy sprawdzi¢, czy obecno$¢ innych wyrobow nie zagraza integralnosci funkcjonalnej protezy.

Implantéw dostarczonych przez SPINE INNOVATIONS nie nalezy aczy¢ z implantami innego pochodzenia ani z innymi
systemami.

B - IMPLANTY BEZCEMENTOWE
W trakcie manipulowania nalezy szczegolnie uwazac na pokrycie protezy. Nalezy unikac kontaktu z pokryciem przed im-
plantacjg. Implanty o mocowaniu biologicznym (informacja na etykiecie produktu: T40 + HA) nie moga by¢ cementowane.
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TECHNIKA IMPLANTACJI:

Specjalne instrumenty pomocnicze, dostarczone w stanie niesterylnym, sa niezbedne do zamocowania implantéw, wykonanych
przez SPINE INNOVATIONS. Techniki operacyjne dostepne sg w SPINE INNOVATIONS lub u dystrybutoréw.

Przed zamocowaniem protezy na introduktorze obrécic pokretto tak, aby podziatka wskazywata co najmniej 7 mm.

Otworzy¢ podwéjne sterylne opakowanie implantu i przymocowac proteze dysku CP-ESP® do introduktora. Utrzymujac nacisk
na topatki boczne introduktora, przekre¢ pokretio zgodnie z ruchem wskazowek zegara, az podziatka wskaze zero (przednia
krawedz protezy pokrywa sie z ogranicznikiem introduktora).

Sprawdzi¢ orientacje implantu przed jego umieszczeniem (wygieta strona dysku u géry).
WARUNKI STOSOWANIA:

Wszczepienie protez powinno by¢ wykonywane na bloku operacyjnym, przestrzegajgc warunkéw aseptycznych i procedur
higienicznych, przez chirurga specjalizujacego sig w leczeniu schorzen kregostupa, regularnie przeprowadzajacego tego
rodzaju zabiegi. Implantaqe nalezy przeprowadzi¢ przy uzyciu whasciwych i nieuszkodzonych narzedn pomocmczych
zgodnie z technikg operacyjng i wskazéwkami instrukcji, u pacjenta ze wskazaniami wymienionymi powyzej, poddawane-
mu pierwszemu zabiegowi.

OSTRZEZENIE:
Pacjenci, ktorzy majg otrzymac implant muszg by¢ poinformowani, ze jego trwato$¢ zalezy od ich wagi i prowadzonej

aktywnosci.
Nie nalezy uzywac¢ uszkodzonych lub wadliwych implantow.

Ze wzgledu na ich budowe nie mozna ich ponownie uzywaé, poniewaz istnieje ryzyko zmiany ich wiasciwosci mecha-
nicznych, co moze wptywac na wiasciwosci. Ponowne uzycie wyrobu jednorazowego moze réwniez skutkowac skazeniem
krzyzowym, a tym samym zakazeniem pacjenta.

Uzycie implantu niedostosowanego rozmiarem moze zmniejszy¢ jego wytrzymato$¢ na obcigzenia.

SPINE INNOVATIONS nie ponosi odpowiedzialnosci za uzywanie komponentéw innego producenta lub uzywanie tych
komponentéw do celéw innych niz przewidziane.

Implantéw nie nalezy poddawa¢ modyfikacjom ani obrébkom.

DZIALANIA NIEPOZADANE:

Obowmzklem chlrurga ]est przekalanle pacjentowi przed operacja petnych informacji, szczegélnie o potencjalny-
ch zagr p , takich jak:

« Ztamanie sig protezy

+  Przesuniecie plytek
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Bole

Dysfonia

Dyskomfort podczas potykania

Nieprawidtowe ustawienie implantu (zbyt przednie)
Obrzek zagardiowy

Kostnienie heterotopowe

Alergia

Zespot Claude’a Bernarda-Hornera

Reoperacja

Zespolenie

Zaburzenia krazenia krwi

Degradacja przylegtych pozioméw

Radikulopatia

Krwiak

Przepuklina krgzka

Problemy z dolng czescig plecéw, nogami, biodrami, kolanami
Tworzenie sig osteofitow

Mielopatia

Infekcja

Wymek ptynu mézgowo-rdzeniowego

Ropien

Bezobjawowa anterolisteza

Ztamanie implantu

Torbiel

Zawroty glowy

Béle glow

Niestabilno$¢/hipermobilno$é

Obluzowanie

Utrata ruchomosci

Metaloza

Mikroprzemieszczenie/migracja

Niebolesne zaburzenia czucia dotyku (mrowienie, ktucie, dretwienie)
Paraliz

Napiecie szyi

Zwezenie

Uraz podczas operaciji, taki jak uraz nerwu lub rdzenia krggowego, nadmierne krwawienie i/lub ztamanie trzonu kregu
(kosci kregostupa

Resorpcja kosci

Zgon

INFORMACJE, KTORE NALEZY PRZEKAZAC PACJENTOWI:

Paqentow nalezy przekazac:

informacje umozliwiajace identyfikacje wyrobu, w tym nazwe, numer partii, UDI, model wyrobu, a takze nazwe, adres
i strone internetowg producenta.

Ostrzezenia, $rodki ostroznosci lub dziatania, ktére powinien podja¢ pacjent lub pracownik stuzby zdrowia w zwigzku z
wzajemnymi interferencjami ze zrédtami zewnegtrznymi lub warunkami $rodowiskowymi lub z mozliwymi do przewidze-
nia badaniami lekarskimi.

Wszystkie informacje dotyczace przewidywanej zywotno$ci wyrobu i koniecznych dziatar kontrolnych znajdujg sie¢ na
ulotce dla pacjenta dostegpnej za pomocg kodu QR na karcie implantu przekazanej pacjentowi.

Wszelkie inne informacije, ktére majg zagwarantowa¢ bezpieczne uzytkowanie wyrobu przez pacjenta, informacje te
znajdujg sie w ulotce dla pacjenta dostepnej za posrednictwem kodu QR na karcie implantu przekazanej pacjentowi.
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Instrukcje dla pacjenta mozna znalez¢ po zeskanowaniu kodu QR podanego na karcie implantu lub na nastepujacej stronie
internetowej: https://spine-innovations.com/patient-information

Egtzm
E

ZGODNOSC Z MRI:

Badania niekliniczne wykazaty, ze gama krazkéow ESP® ma status ,MR conditional” zgodnie z definicjg normy ASTM

F2503l;20. Pacjenta z wyrobem z tej gamy mozna bezpiecznie skanowa¢ w systemie MRI, ktéry spetnia nastepujgce

warunki:

« Pacjent z wszczepionym pojedynczym krazkiem ESP®

« Pacjenci bez zaburzen termoregulacji (tj. bez zmiany termoregulaciji ogélnoustrojowej lub bez zmniejszenia termore-
gulacji miejscowej) i

« Pacjenci w kontrolowanych warunkach (lekarz lub specjalnie przeszkolona osoba moze natychmiast zareagowac na
fizjologiczny stres wywotany cieptem).

+ System MRI z poziomym tunelem i statycznym polem magnetycznym 1,5 Tesli lub 3 Tesli.

. Przestrzenny gradient pola magnetycznego mniejszy lub réwny 19 T/m.

« lloczyn BO * IdB 0/ drl mniejszy lub réwny 48 T2/ m

« Zastosowanie cewki nadawczo-odbiorczej RF calego ciata.

« Tryb pracy kontrolowany od pierwszego poziomu, tj. Usredniony wspétczynnik absorpcji swoistej (SAR) dla catego ciata
(WB-SAR) ograniczony do 4 W/kg.

« W badaniach nieklinicznych, po 15 minutach ciagtej akwizycji, krgzek ESP® wytworzyt maksymalny wzrost temperatury
5,0 £ 1,0°C przy 1,5 T dla zmierzonego WB-SAR 3,50 + 0,81 W/kg i maksymalny wzrost temperatury 3,5 + 1,0°C przy
3 T dla zmierzonego WB-SAR 3,94 + 0,88 W/kg.

+ W przypadku WB-SAR 4 W/kg krgzek ESP® powinien wytworzy¢ maksymalny wzrost temperatury 5,7 +1,8°C przy
15T13,6+1,3°Cprzy 3T.

Jakos¢ obrazéw MRI moze ulec pogorszeniu, jezeli obrazowany obszar zainteresowania znajduje sig w tym samym obs-

zarze, co implant.

Aby zrekompensowacé artefakt, moze by¢ konieczna zmiana parametrow akwizycii.

WAZNE INFORMACJE DLA CHIRURGA:

Kazdy,. vazny wyp: ) zpl p nalezy zgtosi¢ Sciwy
y lub

OPAKOWANIE | STERYLIZACJA:

Informacje zaznaczone na etykiecie produktu umozliwiajg identyfikowalno$¢ produkcji oraz metode zastosowanej stery-
lizacji.

IMPLANTY DOSTARCZONE STERYLNE:

Przed uzyciem implantu nalezy sprawdzic¢ integralno$¢ elementéw opakowania (rozrywane woreczki). Nie uzywa¢ produk-
tu, ktérego opakowanie jest uszkodzone lub etykietka Swiadczaca o nienaruszalnosci jest rozerwana. Produktu nie wolno w
Zzaden sposdb ponownie sterylizowac ze wzgledu na ryzyko zmiany wiasnosci mechanicznych.
Potwierdzajaca sterylizacje pastylka kontrolna na opakowaniu zewnetrznym powinna mie¢ kolor czerwony w przypadku
sterylizacji promieniowaniem. Zmiana koloru moze by¢ spowodowana ztymi warunkami przechowywania: wysoka tempe-
ratura, wilgotno$¢, swiatto itp.
w kaidym wypadku pastylka w kolorze zéttym (kolory przed sterylizacjg) oznacza, ze produkt moze nie by¢ sterylny i
nalezy go zwrocic.
Nie bedg przyjmowane implanty, ktére utracity sterylnos¢. Data waznosci zaznaczona jest na etykiecie produktu.
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USUWANIE IMPLANTU:

Implant po eksplantacji nalezy przekaza¢ wyspecjalizowanym stuzbom w celu usunigcia zgodnie z wymaganiami w zakre-
sie ochrony srodowiska i zasadami BHP. Usunigty ze wzgledu na wady implant nalezy odkazi¢ i zwréci¢ do producenta.

PROTEZA KRAZKA MIEDZYKREGOWEGO / BEZCEMENTOWA CP-ESP®: 12-2023

Tekstem referencyjnym jest tekst w j. francuskim.

Znaczenie symboli

=
Fm‘ﬂ Dystrybutor

Producent

Nalezy zapoznac sig z instrukcjg uzytkowania

Uwaga

Sterylizowane przez promieniowanie

Chroni¢ przed wilgocig

T}.& Przechowywac z dala od $wiatta stonecznego

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone

Nie uzywac ponownie

@ Nie sterylizowa¢ ponownie

MR Conditional

RX Only Tylko na recepte

Data produkcji

Data przydatnosci

Kod partii

Numer katalogowy

© System podwajnej sterylnej bariery
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uDlI

Unikalny identyfikator wyrobu

MD

Wyréb medyczny

Nazwisko pacjenta lub numer identyfikacyjny pacjenta

Data implantacji

Nazwa i adres zaktadu opieki zdrowotnej

PBE.

Witryna informacyjna dla pacjentow
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Manual med instruktioner DISCAL / CEMENTFRI CP-ESP®

da
ADVARSLER OG INDIKATIONER FOR BRUG:
LAS OMHYGGELIGT DETTE DOKUMENT.
Tov ikke med at sparge efter rad hos vores salgsafdeling, hvis du har brug for yderligere oplysninger. Dette dokument
er ikke udtemmende, og det er ej heller en manual i operationsteknik med detaljer om implantation. | alle tilfeelde
henvises til de distribuerede dokumenter.

BESTEMMELSE:

Enhederne i denne folder er beregnet til implantation i den cervikale hvirvelsgjle mellem C3 og C7 under cervikal diska-
rthroplasty.

BESKRIVELSE:

SPINE INNOVATIONS leverer en CP-ESP® cervikal diskusprotese.

CP-ESP® lumbal diskusprotese bestar af to plader af titanlegering, adskilt af en deformerbar del, som er udformet til med
henblik pa at sikre diskussens bevaegelighed. Protesen er udstyret med spidser og en HAP-| belaegmng (hydroxyapatit) pa
en base af ren titan (T40). Den deformerbare del bestar af en bled polykarbonaturethan-pude. CP-ESP® cervikal diskus-
protese til engangsbrug leveres steril (steriliseret ved gammabestraling).

CP-ESP® cervikal diskusprotese bruges hovedsageligt pa et enkelt niveau.

o Snerpcsteter | oo ) | Holde (om)
moey | LS OSGTIOIESE o | g " ;
oo | TS OSUTIOIESE o | g " ;
ooes | S OSUTIOIeSE TomveT | - v
e | LSS OSSO o | " :
R i Al " ;
e | SR QSO oo | " v
oo | SH OSTIGIeSE o |1 o ;
o | S OSUSTIGIESE oSN |1 o ;
mon | LSS OSUSTECIESS o | 1 2 v

MATERIALER ANVENDT | IMPLANTATERNE :

De materialer, der udger implantaterne er angivet pa hver produktmaerkat. Implantatet er rentgenabsorberende undtagen
de dele, som er af polycarbonaturetan og silikone.

Kvantitativ sammenseetning af implanterede materialer i masseprocent:
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Kommercielle
referencer

264363
264364
264365
264366
264367 81%<m<90% 5%<m<12% 3%<m<4% 2%<m<3%
264368
264369
264370
264371

TiBAI4V : Legering af titanium, aluminium-6 og vanadium-4
PCU: Polycarbonaturetan

TA40 : Titan

HA: Hydroxapatit

KOMPATIBILITET MELLEM ENHEDER ;
Anordningen er i et stykke og kraever ikke yderligere fikseringselementer.

YDEEVNE / KLINISKE FORDELE:

CP-ESP®-protesen skal reducere smerte og genoprette det intervertebrale rum og funktionerne i den naturlige diskus.
Sammenfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne for CP-ESP® cervikal diskusprotese kan ses i European Medical Device
Database (Eudamed): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Du kan sgge efter dette resumé pa Eudamed-hjemmesiden ved hjeelp af den grundleeggende IUD-ID for diskusprotesen
CP-ESP®: 376036923CP01A2.

INDIKATIONER FOR ANVENDELSE:

CP-ESP® cervikal diskusprotesen er designet til kirurgisk behandling af symptomatisk degenerativ diskussygdom (DDD)
i den cervikale rygsgjle hos skeletmodne patienter, som ikke har reageret pa mindst 6 maneders konservativ behandling.
Vurderingen af diskusskade er baseret pa konvergensen af klinisk undersggelse og/eller symptom- og billeddannelsesdata.
Klinisk undersggelse og symptomer er defineret ved smerter og/eller funktionelt/neurologisk underskud i nakken eller ar-
men med mindst én af falgende tilstande:

+ Diskusprolapser

«  Spondyloarthritis (defineret ved tilstedevaerelsen af osteofytter)

+ Radikulopati

«  Kompression af rygmarven.

CP-ESP® cervikal diskusprotese er et farste-line medicinsk udstyr.

MALGRUPPE:

Patienter med udvokset skelet, der ikke har responderet pa mindst 6 maneders konservativ behandling, med de indikatio-
ner, der er anfert ovenfor, og ingen af de kontraindikationer, der er anfert nedenfor.

KONTRAINDIKATIONER:

Ti6AI4V PCU T40 HA

64



Specifi

«  Frakturer, infektioner, tumorer
« Spinal stenose som falge af hypertrofisk spondylitis
« Degenerering af facetled

+ Segmental patologisk ustabilitet

« Ossifikation af bagerste langsgaende ligament

nerelle kontraindikationer

« Osteoporose, osteochondrose eller alvorlig osteopeni

« Systemiske infektioner, spinale eller lokaliserede, akutte eller kroniske

«  Systemiske eller metaboliske sygdomme

« Medicinske og kirurgiske tilstande der udelukker fordele ved operation af rygraden

+ Folsomhed over for fremmedlegemer, der forarsager reaktion pa materialer i implantatet
« Afhaengighed af narkotika, medicin eller alkoholisme

«  Graviditet

+ Manglende samarbejdsvilje hos patienten

FORHOLDSREGLER:

A - GENERELLE FORHOLDSREGLER

« Implantatetslevetid afhaengerafmange faktorersavelbiologiske, biomekaniske somandre. Derforspilleren strengoverhol-
delseafindikationerne, kontraindikationerne, forholdsreglerne ogadvarslerne vedrgrende dette produkt, enafgerenderolle
idets anvendelse. Resultatet af en diskusprotese afhaenger af patientens historik. Psykologisk forberedelse er afgsrende.
Patients should be made aware of the limitations of the device, including, among other things, the impact of overloading
due to excessive weight and activity. De ber radgives om, hvordan deres aktiviteter tilpasses i overensstemmelse
hermed. Under alle omstaendigheder kan protesen ikke genoprette funktioner tidligere udfert af et sundt og normailt led.
Patienten ber ikke have urealistiske forhabninger til funktionaliteten, og han eller hun ber konsultere sin kirurg i tilfeelde
af, at der meerkes forstyrrelser i omradet omkring enheden.

«  Forklinisk brug skal kirurgen og operationspersonalet treenes i brug af enheden og dets tilharende udstyr. De skal have
assimileret aspekterne ved operationen savel som enhedens begraensninger.

« Der skal udvises forsigtighed for at beskytte komponenterne og alle polerede eller overtrukne overflader mod slid, ridser
og andre skadelige virkninger af metal eller slibende genstande.

+ Implantationsomraderne skal veere rene og fri for rester (knogle, cement) inden implantation. Kirurgen sikrer implantatet
en kontinuerlig understottelse pa knoglen.

« Detsikres at tilstedevaerelsen af andre enheder ikke indvirker negativt pa enhedens funktionelle integritet.

+ Implantater leveret af SPINE INNOVATIONS ma ikke blandes med implantater af anden oprindelse eller med andre
systemer.

B - IMPLANTATER MED CEMENTFRI FIKSERING

Under handtering ber der udvises den sterste forsigtighed med belaegningen. Undga kontakt med belaegningen inden
implantation. Ved implantater med biologisk fiksering (identifikation pa produktmaerkatet: T40 + HA) ma der ikke anvendes
cement.

IMPLANTATIONSTEKNIK:

Det specifikke instrumentsaet leveres usterilt og er nedvendigt til indsaetning af implantater designet af SPINE INNO-
VATIONS. Operationsteknikker er disponible hos SPINE INNOVATIONS eller ved henvendelse til en af virksomhedens
forhandlere.

For protesen fastgeres til introduceren, drej drejeskiven, sa skalaen star pa minimum 7 mm.
Abn den sterile dobbelte emballage til implantatet, og fastger CP-ESP®-diskusprotesen til introduceren. Mens du holder
trykket pa sidebladene pa introduceren, drejes drejeknappen med uret, indtil skalaen viser nul (forkanten af protesen skal
falde sammen med stoppet pa introduceren),
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Kontrollér orienteringen af implantatet for det placeres (den buede side af diskus gverst).

ANVENDELSESBETINGELSER:

Proteserne skal implanteres i et aseptisk operationsmiljg og i overensstemmelse med hygiejnisk praksis. Implantationen
skal udferes af en ortopaedkirurg, der regelmaessigt foretager denne type implantation. Implantationen skal udferes ved
hjeelp af det tilherende hjeelpeveerktej og med ikke-forringede instrumenter i overensstemmelse med anbefalingerne fra
operationsteknikken samt brugsanvisningen, til primeerbehandling af en patient med de ovenfor angivne indikationer.

ADVARSLER:

Patienter, der modtager et implantat, skal informeres om, at implantatets levetid afhazenger af deres

vaegt og aktivitetsniveau.

Beskadigede eller defekte implantater ber ikke anvendes.

Enheden er sadan udformet, at den ikke kan genbruges, da dette ville a2endre dens mekaniske egenskaber, hvilket kunne
pavirke dens ydeevne. Genbrug af et engangsprodukt kan ogsa fere til krydskontaminering og dermed til infektion af
patienten.

Brug af et implantat, der er uegnet pa grund af starrelsen, kan reducere dets modstand mod belastninger.

SPINE INNOVATIONS er ikke ansvarlig i tilfeelde af anvendelse af komponenter fra en anden fabrikant eller for anvendelse
af dets komponenter til andre end de tilsigtede formal.

Implantaterne ber ikke aendres eller bearbejdes.

U@NSKEDE VIRKNINGER:

Det er kirurgens ansvar at give pati alle oplysninger inden operati herunder at informere patienten om
folgende risici og bivirkninger:

+ Protesekollaps

Skifte af bakker

Smerte

Dysfoni

Ubehag ved synkning

Forkert placering af implantatet (for anterior)
Retropharyngealt adem

Heterotopisk ossifikation

Allergier

Claude Bernard-Horners syndrom
Genindgreb
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Fusion

Blodcirkulationsforstyrrelser
Nedbrydning af tilstadende niveauer
Radikulopati

Haematom

Diskusprolapser

Problemer med lzend, ben, hofte, knae
Osteofytdannelse

Myelopati

Infektion

Leekage af cerebral spinalveeske
Absces

Asymptomatisk anterolistese
Implantatbrud

Cyste

Svimmelhed

Hovedpiner

Ustabilitet/hypermobilitet

Lesning af teetningen

Tab af beveegelse

Metallose

Mikrobevaegelse / migration
Ikke-smertefuld falesansforstyrrelse (prikken, summen, folelseslashed)
Paralyse

Spaendinger i nakken

Stenose

Traume under operationen, f.eks. nerve- eller rygmarvsskade, overdreven bladning og/eller brud pa hvirvellegemet
(knogle i rygsgjlen)

Knogleresorption

Dgdsfald

OPLYSNINGER, DER SKAL AFGIVES TIL PATIENTEN:

Panenten skal modtage:

Oplysninger, der ger det muligt at identificere udstyret, herunder navn, partinummer, UDI, udstyrsmodel samt fabri-
kantens navn, adresse og hjemmeside.

Advarsler, forholdsregler eller foranstaltninger, som patienten eller en sundhedsperson skal treeffe med hensyn til gensi-
dig interferens med rimeligt forudsigelige eksterne kilder eller miljgforhold eller lzegeundersggelser.

Alle oplysninger om enhedens forventede levetid og den ngdvendige opfalgning er tilgeengelige i patientbrochuren, som
patienten har adgang til via QR-koden pa det implantatkort, hun eller han far udleveret.

Samt alle andre oplysninger, der har til formal at sikre patientens sikre brug af udstyret, findes disse oplysninger i pa-
tientbrochuren, som patienten har adgang til via QR-koden pa det implantatkort, hun eller han far udleveret.

Patientinstruktionerne er tilgeengelige via QR-koden pa implantatkortet eller pa felgende websted: https:/spine-innova-
tions.com/patient-information

A
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MRI-KOMPATIBILITET:
Ikke-kliniske tests har vist, at ESP®-diskus-serien er ‘MR-betinget’ som defineret i ASTM F2503-20. En patient med en
enhed i denne serie kan sikkert scannes i et MR-system, der opfylder falgende betingelser:

« Patient implanteret med en enkelt ESP®-diskus

. Paltiepte)r uden termoreguleringsforstyrrelser (dvs. uden nedsat systemisk termoregulering eller nedsat lokal termore-
gulering) of

« Patienter under kontrollerede forhold (en leege eller en specialuddannet person kan reagere gjeblikkeligt pa varmein-
duceret fysiologisk stress).

+  MR-system med horisontal tunnel og et statisk magnetfelt pa 1,5 eller 3 Tesla.

+ Rumlig magnetisk feltgradient mindre end eller lig med 19T/m.

*  Produkt BO * IdB 0/ drl pa under eller lig med 48T2/ m.

+  Brug kun RF-spole til at sende/modtage hele kroppen.

« Forste niveau kontrolleret driftstilstand, dvs. Gennemsnitlig helkrops-SAR (specifik absorptionshastighed) (WB-SAR)
begraenset til 4 W/kg.

« likke-klinisk test, efter 15 minutters kontinuerlig optagelse producerede ESP®-diskus en maksimal temperaturstlgnlng
pa5,0+1,0°C ved 1 ,5 T for en malt WB-SAR pa 3,50 + 0,81 W/kg og en maksimal temperaturstigning pa 3,5 + 1,0 °C
ved 3 T for en malt WB-SAR R pa 3,94 + 0,88 W/kg

+ Ved en WB-SAR pa 4W/kg, skulle ESP®-diskus producere en maksimal temperaturstigning pa 5,7 + 1,8°C ved 1,5T
0g 3,6 +£1,3°C ved 3T.

Kvaliteten af MR-billeder kan blive forringet, hvis det afbildede interesseomrade ligger i samme omrade som implantatet.

Det kan veere ngdvendigt at manipulere optagelsesparametrene for at kompensere for denne artefakt.

VIGTIG INFORMATION TIL KIRURGEN:

Enhver alvorlig ulykke, der opstar i forbi skal
dighed i den medlemsstat, hvor brugeren eller patienten er etableret.
EMBALLAGE OG STERILISERING:

Oplysningerne pa produktmeerkatet sikrer sporbarheden af produktets fremstilling og af den anvendte steriliseringsmetode.
STERILE IMPLANTATER:

Den perfekte lukning af emballageelementerne (aftagelige poser) og helhedens integritet ber kontrolleres, for implantaterne
tages i brug. Anvend ikke et produkt, hvis emballage er beskadiget, eller hvor etiketten er brudt. Produktet ber aldrig gens-
teriliseres pa nogen made, da dette kan zndre dets mekaniske egenskaber.

Kontrolmzerket pa den ydre emballage, der bekraefter steriliseringen, skal veere redt i tilfeelde af stralingssterilisering. Denne
farve kan aendres ved darlige opbevaringsforhold: varme, fugtighed, lys osv.

| alle tilfeelde kan et kontrolmaerke, der er gult for sterilisering, indikere et ikke-sterilt produkt, og i dette tilfeelde skal dette
produkt returneres.

Desteriliserede produkter tages ikke retur. Udlgbsdatoen er angivet pa produktets maerkat.

BORTSKAFFELSE AF ENHEDEN

| tilfeelde af en eksplantation skal implantatet overleveres til en specialiseret afdeling for at sikre dets bortskaffelse med
respekt for miljget og efter strenge hygiejnebestemmelser. Et eksplanteret produkt skal returneres til fabrikanten til de-
kontaminering.

DATO FOR F@RSTE CE-MAERKNING:

DISC PROSTHESIS / CEMENTLESS CP-ESP®: 12-2023

delse med enhed

fabrikanten og den kompetente myn-

Referenceteksten er den franske tekst.
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Symbolernes betydning

Distributer

Producent

Laes brugsanvisningen

Vigtigt!

Steriliseret ved bestraling

Taler ikke fugtighed

Skal opbevares uden for direkte sollys

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

Ma ikke genbruges

Ma ikke gensteriliseres

MR-betinget

Kun pa recept

Fremstillingsdato

Sidste anvendelsesdato

Partikode

Katalogreference

Dobbelt sterilt barrieresystem

Unik enhedsidentifikation

Medicinsk udstyr

Patientens navn eller identifikationsnummer

Implantationsdato

Navn og adresse pa behandlingsinstitutionen

Hjemmeside med patientinformation
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Bruksanvisning DISKPROTES / CEMENTFRI CP-ESP®

se
VARNINGAR OCH INDIKATIONER FOR ANVANDNING.
LAS DETTA DOKUMENT NOGGRANT
Tveka inte att kontakta var férsaljningsavdelning om du behdver ytterligare information. Detta dokument ar varken
uttémmande eller en manual fér kirurgiska tekniker som visar information om implantation. | samtliga fall hanvisas till
de distribuerade dokumenten.

ANDAMAL:

Produkterna i den har bruksanvisningen ar avsedda for implantation i halsryggen mellan C3 och C7 vid cervikal diskar-
troplastik.

BESKRIVNING:

SPINE INNOVATIONS tillhandahaller en cervikal CP-ESP®-diskprotes.

Den cervikala diskprotesen CP-ESP® bestar av tva metallplattor av titanlegering som &r atskilda av en deformerbar del
som ar avsedd att lata disken rora sig. Protesen har upphdjda stift pa utsidan och en belaggning av hydroxyapatit pa en bas
av rent titan (T40). Den deformerbara delen bestar av en mjuk kudde av polykarbonaturetan. Den cervikala diskprotesen

CP-ESP® levereras steril (steriliserad genom gammastralning) och ar avsedd for engangsbruk.
Den cervikala diskprotesen CP-ESP® anvands huvudsakligen som en enkelnivaprotes.

Antero-posteriora Medial-laterala

Saljreferenser Benamning métt (mm) métt (mm) Hojd (mm)
R | o " ;
A " ;
R RS e " 7
CE RSO " ;
e " ;
R TS " 7
RS 2 ;
e RS 2 ;
R R e o 7

MATERIAL FOR IMPLANTATEN:

De material som implantaten bestar av anges pa produktetiketten. Implantatet ar radiopakt med undantag for polykarbo-
naturetan.

De implanterade materialens kvantitativa sammansattning i}/g«procent:



Séljreferenser TiBAI4V PCU T40 HA

264363
264364
264365
264366
264367 81%<m<90% 5%<m<12% 3%<m<4% 2%<m<3%
264368
264369
264370
264371

TiBAI4V: Legering av titan, aluminium-6 och vanadin-4
PCU: Polykarbonaturetan (polycarbonate-urethane)
TA40: Titan

HA: Hydroxiapatit

KOMPATIBILITET MELLAN ENHETER:

Denna enhet &r i ett stycke och behdver inga ytterligare fastanordningar.

PRESTANDA / KLINISK NYTTA:

CP-ESP®-protesen forvantas ge smartlindring, aterstalla utrymmet mellan kotorna samt en naturlig diskfunktion.

En sammanfattning av sékerhet och kliniska prestanda for den cervikala diskprotesen CP-ESP® finns i databasen Euda-
med (European Database on Medical Devices):

https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

En so6kning i denna sammanfattning kan goras pa Eudameds webbplats med hjalp av CP-ESP®-diskprotesens grundlag-
gande IUD-ID: 376036923CP01A2.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING:

Den cervikala diskprotesen CP-ESP® &r avsedd for klrurglsk behandling av symtomatisk degenerativ diskbrack i halsryg-
gen hos skelettmogna patienter som inte har svarat pa minst 6 manaders traditionell behandling. Bedémningen av diskska-
dor baseras pa en sammanvagning av klinisk undersokning och/eller symtom och avbildningsdata.

Klinisk undersokning och symtom definieras som smérta och/eller funktionellt/neurologiskt funktionshinder i nacken eller
armen, med minst ett av féljande tillstand:

+ Diskbrack

+  Spondylartrit (definierad genom férekomst av osteofyter)

+ Radikulopati

+ Kompression av ryggmargen.

Den cervikala diskprotesen CP-ESP® &r en medicinteknisk produkt for forsta linjens behandling.

MALPOPULATION:

Skelettmogna patienter som inte svarat pa minst 6 manaders konservativ behandling och som har de indikationer som listas
ovan och som inte har de kontraindikationer som listas nedan.
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KONTRAINDIKATIONER:
Specifika kontraindikationer

Frakturer, infektioner, tumérer

Spinal stenos som harror fran hypertrofisk spondylit
Degenerering av fasettleder

Segmentell patologisk instabilitet

Ossifikation av bakre longitudinella ligament

Osteoporos, osteokondros eller svar osteopeni

Systemiska eller lokala infektioner eller infektioner i ryggraden, akuta eller kroniska
Systemiska eller metaboliska sjukdomar

Patologier och kirurgiska situationer som utesluter alla férdelar av ryggkirurgi
Kanslighet mot frammande amnen som orsakar en reaktion pa implantatets material
Lakemedelsberoende, drogberoende eller alkoholism

Graviditet

Samarbetsbrist hos patienten

FORSIKTIGHETSATGARDER:
A- ALLMANNA FORSIKTIGHETSATGARDER

B-

Implantatens livslangd beror paettantal biologiska, biomekaniskaochandrafaktorer. Darfor ardetviktigtattstriktfoljaindika-
tioner, kontraindikationer, férsiktighetsatgarder och varningar for denna produkt for att den ska kunna anvandas paratt satt.
Resultatet av en diskprotes beror pa patientens bakgrund. Psykologisk forberedelse ar nodvandig.
Patienterna bor vara medvetna om enhetens begransningar, inklusive bland annat effekterna av for stora pafrestningar
pa grund av belastning och Overdriven aktivitet. De maéste informeras om hur man anpassar sin aktivitet efter detta.
Protesen kan under inga omstandigheter aterstalla de funktioner som en frisk och normal led tidigare haft. Patienten
far inte ha orealistiska forhoppningar om sin funktionalitet och han bér konsultera sin kirurg om problem i det omrade
enheten sitter i forekommer.

Fore klinisk anvandning maste klrurgen saval som 6vrig operationspersonal fa utbildning om hur enheten och dess
tillhérande utrustning anvands. De maste kéanna till den kirurgiska procedurens aspekter, saval som enhetens be-
gransningar.

Forsiktighet bor vidtas for att skydda komponenterna och alla polerade eller belagda ytor mot utnétning, repor eller
annan negativ inverkan av metalliska eller slipade féremal.

Omradena omkring implantatet maste vara rena och fria fran Iamningar (ben, bindemedel) fére implantationen. Kirurgen
ska se till att implantatet kontinuerligt stéds pa benet.

Se till att det inte finns andra enheter narvarande som aventyrar enhetens funktion

Implantaten som tillhandahalls av SPINE INNOVATIONS ska inte blandas med implantat fran annat ursprung eller
med andra system.

FIXERING AV IMPLANTAT UTAN BINDEMEDEL

Storsta forsiktighet maste vidtas vid hantering av belaggningen. Undvik kontakt med belaggningen fére implantation. Binde-
medel far inte anvandas for implantat som fixeras biologiskt (identifiering pa produktens etikett: T40 + HA)

IMPLANTATIONSTEKNIK:
Det specifika instrumentsetet levereras osterilt och ar nddvandigt for att satta in implantat utformade av SPINE INNOVATIONS.
Kirurgteknisk information finns tillganglig hos SPINE INNOVATIONS eller dess aterforsaljare.

Innan protesen fasts pa inforingsanordningen ska du vrida ratten sa att graderingen visar minst 7 mm.
Oppna den sterila dubbelférpackningen med implantatet och fast CP-ESP®-diskprotesen pa inféringsanordningen. Vrid ratten
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medurs, med bibehallet tryck pa inféringsanordningens sidoblad, tills graderingen visar noll (protesens framre kant sammanfaller
med inforingsanordningens stopp).

Kontrollera att implantatet &r ratt inriktat innan det placeras (diskens utbuktande yta uppat).

ANVANDARVILLKOR

Protesen ska implanteras i en operationssal under aseptiska férhallanden och i enlighet med hygieniska rutiner, av en kirurg
specialiserad pa behandling av ryggradspatologier och som regelbundet utfér denna typ av implantationer. Implantationen
ska genomféras med hjalp av anpassade tillbehdr och felfria instrument, enligt kirurgtekniska rekommendationer och bruk-
sanvisningen, och avser behandling av en patient med de indikationer som beskrivs ovan, vid forsta linjens behandling.

VARNINGAR:

Patienter som far ett implantat ska informeras om att dess livslangd kan bero pa deras vikt och aktivitetsniva.
Skadade eller defekta implantat bor inte anvandas.

Denna medicintekniska produkt ar utformad sa att den inte kan ateranvandas, eftersom dess mekaniska egenskaper
annars kommer att &ndras, vilket kan paverka dess prestanda. Ateranvéndning av en engangsutrustning kan ocksa leda till
korskontaminering och dérmed till att patienten smittas.

Att anvanda ett implantat som inte ar storleksanpassat kan minska dess motstandskraft mot averkan.

SPINE INNOVATIONS ansvarar inte for anvandning av komponenter fran andra tillverkare eller for anvandning av egna
komponenter for andra andamal an de avsedda.

Implantaten bér inte modifieras eller behandlas.

BIVERKNINGAR:

Det ar kirurgens ansvar att ge patienten all information fore operationen och sarskilt att informera patienten om
féljande potentiella risker och biverkningar:

+ Kollaps av protesen

Forskjutning av brickorna

Smérta

Dysfoni

Obehag vid svaljning

Felaktig placering av implantatet (for langt fram)
Retrofaryngealt dem

Heterotopisk benbildning

Allergi

Claude Bernard-Horners syndrom

Nytt ingrepp

Fusion
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Blodcirkulationsproblem

Forsamring av angransande nivaer

Radikulopati

Hematom

Diskbrack

Problem i landryggen, benet, hoften, kndet

Osteofytbildning

Myelopati

Infektion

Lackage av ryggmargsvéatska

Abscess

Asymtomatisk kotglidning

Fraktur av implantatet

Cysta

Yrsel

Huvudvark

Instabilitet/hypermobilitet

Losgorande

Forlust av rorlighet

Metallos

Mikrorérelser/migration

Icke-smartsam kanselstérning (myrkrypningar, stickningar, domningar)

Férlamning

Spanningar i nacken

Stenos

Trauma under operationen, t.ex. nerv- eller ryggmargsskada, kraftig blédning och/eller frakturer pa ryggraden

Benresorption

Dod

INFORMATION SOM SKA GES TILL PATIENTEN:

Patlenten maste ges:
Information som goér det méjligt att identifiera produkten, inklusive namn, partinummer, UDI, enhetens modell samt
tillverkarens namn, adress och webbplats.

« Varningar, forslktlghetsatgarder eller atgarder som ska vidtas av patienten eller vardpersonalen nar det galler stérningar
av rimligen forutsebara externa kallor eller miljférhallanden eller medicinska undersékningar.

+ Allinformation om enhetens forvantade livslangd och nédvandig uppféljning finns i panentmformatlonen som &r tillgan-
glig via QR-koden pa implantatkortet som patienten far.

+ Denna information, liksom all annan information som syﬂar till att sékerstélla att patienten anvander produkten pa ett
sakert satt, finns i patientinformationen som ér tillganglig via QR koden pa implantatkortet som patienten far.

Patientinformationen ~ &r tillganglig via QR-koden pa implantatkortet eller pa foliande  webbsida:

https://spine-innovations.com/patient-information

Egtzm
E
&

MR-KOMPATIBILITET:
Icke-klinisk testning har visat att ESP®-diskarna ar «MR conditional» enligt definitionen i ASTM F2503-20. En patient med
en medicinteknisk produkt fran detta sortiment kan utan risk skannas i ett MR-system under foljande villkor:
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+ Patient som fatt en enda ESP®-disk implanterad

« Patienter som inte har nagra termoregleringsstorningar (dvs. inga forandringar i den systemiska termoregleringen eller
minskning av den lokala termoregleringen) och

« Patienter under kontrollerade férhallanden (en l&kare eller en sarskilt utbildad person som omedelbart kan reagera pa
varmebaserad fysiologisk stress).

+  MR-system med horisontell tunnel och ett statiskt magnetfalt pa 1,5 Tesla eller 3 Tesla.

+  Spatial magnetfaltsgradient mindre &n eller lika med 19 T/m.

« Produkt BO * IdB 0 / drl mindre &n eller lika med 48T2/ m.

* Anvéndning av endast helkropps RF-séndnings-/mottagningsspolen.

« Forsta nivans kontrollerade driftlage, dvs. specifik absorptionshastighet (SAR) som ett medelvarde 6ver hela kroppen
(WB-SAR) begrénsad till 4 W / kg.

«  Vid icke-klinisk testning, efter 15 minuters kontinuerlig matning, gav ESP®-disken en maximal temperaturékning pa 5,0
+1,0°Cvid 1,5 T for en uppmatt WB-SAR pa 3,50 + 0,81 W/kg och en maximal temperaturékning pa 3,5 + 1,0 °C vid
3 T for en uppmétt WB-SAR pa 3,94 + 0,88 W/kg.

+ Foren WB-SAR pa 4 W/kg bor ESP®-disken ge en maximal temperaturékning pa 5,7 + 1,8 °C vid 1,5 Toch 3,6 + 1,3
°Cvid3T.

Bildkvaliteten for MR kan férsamras om det avbildade omradet ligger i samma omrade som implantatet.

Det kan vara nédvandigt att &ndra forvarvsparametrarna for att kompensera for denna artefakt.

VIKTIG INFORMATION FOR KIRURGEN:

Alla aIIvarIlga olyckor i samband med enheten ska rapporteras till tillverkaren och behérig myndighet i den me-
en eller ar reg ad.

EORPACKNING OCH STERILISERING:
Informationen pa produktens etikett gor att dess tillverkning samt anvand steriliseringsmetod kan sparas.
IMPLANTAT SOM LEVERERAS STERILA:

Kontrollera att férpackningarna (skalbara pasar) ar perfekta slutna och i gott skick innan implantaten anvands. Anvand inte
en produkt vars forpackning &r skadad eller bruten. Produkten ska aldrig omsteriliseras, oavsett metod, eftersom detta
riskerar att férandra dess mekaniska egenskaper.

Indikeringsskivan som bekraftar sterilisering pa ytterforpackningen bér vara rod vid stralningssterilisering. Denna férg kan
andras genom daliga forvaringsforhallanden: varme, fuktighet, ljus osv.

| samtliga fall kan en gulfargad skiva, fargen innan slenllsenng tyda pa en icke-steril produkt och i detta fall bor produkten
returneras.

Implantat som blivit osterila tas inte tillbaka. Utgangsdatumet anges pa produktetiketten.

BORTSKAFFANDE AV PRODUKTEN:

Om implantatet avlagsnas maste det lamnas till en specialanlaggning, for att sakerstalla att det kasseras i enlighet med mil-
jo- och hygienbestammelser. En produkt som explanteras pa grund av fel méaste returneras dekontaminerad till tillverkaren.

DATUM FOR FORSTA CE-MARKNING:
CP-ESP® DISKPROTES / CEMENTFRI: 12-2023

Den franska texten &r referenstext.
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Symbolernas betydelse

FE‘;; Distributor
u Tillverkare
[j}] Se bruksanvisningen
/N osst
Steriliserad genom stralning
1- Fuktkénslig

T}.& Forvara borta fran solljus

Anvand inte om forpackningen ar skadad

Far inte ateranvandas

@ Far inte omsteriliseras

MR Conditional

Rx Only Endast med recept

&I Tillverkningsdatum

Utgangsdatum

Lotkod

Katalogreferens

Dubbelt system for steril barriar

Unik enhetskod

Medicinteknisk produkt

Patientens namn eller patientens identifikationsnummer

Datum for implantation

Vardinrattningens namn och adress

[17)]
% Webbplats for patientinformation
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VALILEVYPROTEESIN / ILMAN SEMENTTIA CP-ESP®

fi
VAROITUKSET JA KAYTTOAIHEET:
LUE TAMA ASIAKIRJA HUOLELLISESTI
Jos tarvitset lisétietoja, ota yhteytté myyn!lpalveluumme Tama tiedote ei ole kaikenkattava eikéd myoskéaan tekninen
kasikirja, jossa 1 implantaatio yksityiskohtaisesti. Kaikissa tapauksissa perehdy annettuihin asiakirjoihin.

-
Taman ohjeen laitteet on tarkoitettu implantoitaviksi kaularangan nikamien C3 ja C7 véliin kaularangan valilevyn artroplas-
tiassa.

KUVAUS

Kaularangan valilevyproteesin CP-ESP® toimittaja on SPINE INNOVATIONS.
Kaularangan vélilevyproteesi CP-ESP® muodostuu kahdesta titaaniseoksesta valmistetusta levysta, jotka erottaa valilevyn
likkeiden mahdollistamiseen tarkoitettu muovattava osa. Proteesin ulkopinnalla on piikkejé ja hydroksiapatiittipinnoite (HA)

puhtaan titaanipohjusteen (T40) paalla. Muovattava osa muodostuu jou polykarbor lityynysta. Kaula-
rangan valilevyproteesi CP-ESP® toimitetaan steriiliné (steriloitu gammasateilytyksella) ja se on kertakayttoinen.
Kaularangan valilevyproteesia CP-ESP® k taan er yksitasoisesti

Gﬁgﬁﬁmseergt Tuotenimike etu-takamitta (mm) reski-sivumitta mﬁ?us
N A ” ;
rosos | BASUTCIEER (L SSVENTTA " ;
R e " 7
rossos | WAEIDEROIEES LMAN CEVENTTA | v :
oo | BLSTGIEES (M ST " ;
rosos | SLSUTCTECS (M ST " 7
R S Z ;
oy | WRLEREROTEES! LA SEENTT | 2 :
oo | BSASTGTR (AFET o 7

IMPLANTTIEN MATERIAALIT

Implanttien materiaalit on mainittu jokaisessa tuote-etiketissa. Implantti on radio-opaakki lukuun ottamatta polykarbonaat-
tiuretaania.

Implantoitujen materiaalien maaréllinen koostumus massaprosentteina:
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Kaupalliset
viitenumerot

264363
264364
264365
264366
264367 81%<m<90% 5%<m<12% 3%<m<4% 2%<m<3%
264368
264369
264370
264371
TiBAI4V: Titaani-, alumiini-6 ja vanadiini-4 -seos

PCU: polykarbonaattiuretaani

TA40: Titaani

HA: hydroksiapatiitti

LAITTEIDEN YHTEENSOPIVUUS

Tama laite muodostuu yhdesté kappaleesta eika siihen tarvita lisékiinnitysosia.

SUORITUSKYKY / KLIININEN HYOTY

CP-ESP-proteesin on kyettava vahentamaan kipuja ja palauttamaan nikamien vélinen tila sek& luonnollisen valilevyn toi-
minnot ennalleen.

Tiivistelmé kaularangan vélilevyproteesin CP-ESP® turvallisuusominaisuuksista ja Kliinisesta suorituskyvysta on saatavana
Euroopan unionin laakinnallisten laitteiden tietokannassa (Eudamed):

https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Taman tiivistelman haku Eudamedin verkkosivustolta on mahdollista kayttamalla valilevyproteesin CP-ESP® yksildllista
UDI-ID-laitetunnistetta: 376036923CP01A2.

KAYTTOAIHEET:

Kaularangan vélilevyproteesi CP-ESP® on suunniteltu kaularangan oireellisen valilevyrappeuman hoitoon potilailla, joiden
selkéranka on taysin kehittynyt ja joilla ei ole esiintynyt vastetta vahintdan 6 kuukauden konservatiiviseen hoitoon. Valilevy-
vaurion arvioiminen perustuu kliinisesté tutkimuksesta ja/tai oireista seké kuvantamisesta saatujen tietojen yhtépitavyyteen.
Kliininen tutkimus ja oireet mééritellaan kipuna ja/tai toiminnallisena/neurologisena vajavaisuutena kaulassa tai kasivarres-
sa, mihin liittyy ainakin yksi seuraavista sairauksista:

« vélilevytyra

« selké@rangan nivelrikko (maaritelladn luupiikkien esiintymisella)

+  hermojuurisairaus

« selkaytimen puristustila.

Kaularangan valilevyproteesi CP-ESP® on ensisijainen laakinnéllinen laite.

KOHDEVAESTO

Potilaat, joilla on taysin kehittynyt selkaranka eika vastetta vahintaan 6 kuukauden konservatiiviseen hoitoon ja joilla es-
iintyy ylla mainittuja kayttoaiheita eiké esiinny seuraavassa mainittuja vasta-aiheita.
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VASTA-AIHEET

Erityiset vasta-aiheet

murtumat, tulehdukset, tuumorit

selkarangan hypertrofisen niveltulehduksen aiheuttama selkaydinkanavan ahtauma
fasettinivelten rappeutuma

segmenttien patologinen epavakaus

taaimmaisen pituussuuntaisen nivelsiteen luutuminen

Yiei i
osteoporoosi, osteokondroosi tai vakava osteopenia

systeemiset, akuutit tai krooniset tulehdukset selkarangassa tai paikallisesti
systeemiset tai metaboliset sairaudet

patologiat ja kirurgiset tilanteet, joissa selkarankaleikkauksesta ei olisi mitaan hyoétya
yliherkkyys vierasesineille, mika aiheuttaa reaktion implanttimateriaaleille

laake- tai huumeruppuvuus alkoholismi

raskaus

potilaan yhteistyéhaluttomuus

VAROTOIMENPITEET

A-YLEISET VAROTOIMENPITEET

« Implanttien elinkaari riippuu lukuisista biologisista, biomekaanisista ja muista tekijoistd. Sen johdosta tété tuotetta kos-
kevien kayttoaiheiden, vasta-aiheiden, varotoimenpiteiden ja varoitusten noudattaminen on olennaista sen kaytossa.
Valilevyproteesin tulos riippuu potilaan edeltavista sairauksista. Psykologinen valmistautuminen on valttamatonta.
Potilaille on tiedotettava laitteen rajoituksista, mukaan lukien muun muassa painon ja liiallisten toimintojen aiheuttamien
ylikuormitusten vaikutuksesta. Heille on neuvottava, kuinka heidan taytyy muuttaa toimintojaan proteesin johdosta.
Missaan tapauksessa proteesilla ei voi palauttaa ennalleen aiemmin terveen ja normaalin nivelen toimintoja. Potilaan
ei pida elételld epéarealistisia toiveita proteesin toiminnallisuuden suhteen, ja hanen on kaannyttava kirurginsa puoleen,
mikali laitteen ymparistdssé esiintyy haittavaikutuksia.

« Ennen Kliinista kayttoa kirurgin ja leikkaussalihenkildkunnan on saatava koulutusta laitteen ja sen lisélaitteen kayttoon.
Heidén téytyy olla omaksuneet kirurgisen toimenpiteen vaiheet seka laitteen rajoitukset.

+ On huolehdittava komponenttien ja kaikkien Kiillotettujen tai paallystettyjen pintojen suojauksesta hankautumiselta,
naarmuuntumiselta tai muilta metallisten tai hankaavien esineiden haittavaikutuksilta.

« Implantin tukialueiden on oltava puhtaat ja vailla jadmia (luu, sementti) ennen implantointia. Kirurgin on huolehdittava
siita, ettd implantti saa jatkuvan tuen luuhun.

+ Huolehdi siitd, ettd muiden laitteiden samanaikainen kaytto ei vahingoita laitteen toiminnallista eheytta.

+ SPINE INNOVATIONSIn toimittamia implantteja ei saa kayttda yhdessa muualta peraisin olevien implanttien tai eri
jarjestelmien kanssa.

B - IMPLANTIT, JOTKA KIINNITETAAN ILMAN SEMENTTIA

Kasittelyn yhteydessa on kiinnitettava erityistd huomiota pinnoitukseen. Kc 1 on véltettavé ennen
implantaatiota. Biologisesti kiinnittyvia implantteja (tunniste tuote-etiketissa: T40 + HA) el saa sementoida.
IMPLANTAATIOTEKNIIKKA

Erityinen epésteriilina toimitettava apuvaline on tarpeen SPINE INNOVATIONSIn suunnittelemien implanttien istuttamiseksi
paikoilleen. SPINE INNOVATIONSIlla tai sen jalleenmyyjilla on saatavana ohjeet leikkaustekniikkaan.

Ennen proteesin kiinnittamista asettimeen, kaanna saatéruuvia kunnes asteikko osoittaa vahintdan 7 mm.
Avaa implantin steriili kaksoispakkaus ja kiinnita vélilevyproteesi CP-ESP® asettimeen. Painaen samalla edelleen aset-
timen sivuosia ruuvaa saatoruuvia myotapaivaan kunnes asteikko osoittaa nollaa (proteesin etureuna on kuljettimen
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stop-merkin kohdalla).

Tarkista implantin suunta ennen sen asentamista paikalleen (valilevyn kupera puoli ylospéin).

Proteesit on istutettava paikoilleen leikkaussalissa, aseptisessa ymparistossa ja hygieniaolosuhteita noudattaen. Leik-
kauksen saa tehda vain selkérankasairauksiin erikoistunut kirurgi, joka suorittaa saannéllisesti taman tyyppi
taatioita. Implantaatio on suoritettava soveltuvan lisdlaitteen avulla moitteettomassa kunnossa olevilla instrumenteilla
leikkaustekniikkaa koskevia suosituksia ja kayttdohjeita noudattaen sellaisen potilaan hoidossa, jota koskevat ylempéana
madritellyt, ensisijaisen hoidon kayttéaiheet.

VAROITUKSET

Implantin saaville potilaille on kerrottava, etta sen
Vahingoittuneita tai viallisia implantteja ei saa kaytf
Tama laite on suunniteltu siten, ettd sita ei saa kayttaa uudelleen, silld sen mekaaniset ominaisuudet voivat muuttua ja siten
sen suorituskyky voi vahingoittua. Kertakayttdisen laitteen uudelleen kayttaminen voi myds johtaa ristikontaminaatioon ja
siis infektioon potilaalle.

Kooltaan epasopivan |mplant|n kaytto saattaa alentaa sen kuormituskestavyytta.

SPINE INNOVATIONS ei ole millaén tavoin vastuussa, mikali kaytetdan toisen valmistajan komponentteja tai sen omia
komponentteja kaytetéan toisin kuin on tarkoitettu.

Implantteja ei saa muuntaa eika niille saa tehda kasittelyja.

HAITTAVAIKUTUKSET

Kirurgi on siitd, ettd il imi kaikki tiedot ennen operaatiota. Hinen on ennen kaikkea
kerrottava poti i isista riskeista ja haittavaikutuksista:
« proteesin painuminen

levyjen siirtyma

kivut

dysfonia

nielemisvaikeus

implantin virheellinen sijainti (lian edessa)

nielun takaosan turvotus

heterotooppinen luutuminen

allergia

Hornerin oireyhtyma

uusi toimenpide

fuusio

verenkiertohairiot

inkaari voi riippua heidén painostaan ja aktiivisuustasostaan.
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toisiaan koskettavien tasojen vaurioituminen

hermojuurisairaus

verenpurkauma

vélilevytyra

ongelmat takaseldssa, reidessa, lantiossa, polvessa

luupiikkien muodostuminen

selkaydinsairaus

tulehdus

aivo-selkaydinnesteen vuoto

markapesake

oireeton anterolisteesi (nikaman etuosan siirtyminen)

implantin rikkoutuminen

kysta

huimaus

paansarky

epavakaus / ylilikkuvuus

murtuminen

likkuvuuden menetys

metalloosi

mikroliike / siirtyminen

kivuton tuntoaistihairio (pistely, kirvely, puutuminen)

halvaantuminen

kaulan jannittyminen

ahtauma

kirurgisen toimenpiteen yhteydessa sattunut trauma kuten hermovaurio tai selkaydinvaurio, liian runsas verenvuoto ja/

tai nikaman solmun murtumat (selkérangan luu)

* luun resorptio (kudoksen kiinteén aineen imeytyminen verenkiertoon)

«  kuolema

POTILAALLE ILMOITETTAVAT TIEDOT:

Potllaan on saatava seuraavat tiedot:

Laitteen tunnistustiedot, mukaan lukien laitteen nimi, erénumero, yksiléllinen laitetunniste (UDI) ja laitemalli seka val-
mistajan nimi, osoite ja verkkosivusto.

« Varoitukset, varotoimenpiteet tai toimenpiteet, joihin potilaan tai terveydenhuollon ammattilaisen on ryhdyttava liittyen
molemminpuolisiin yhteisvaikutuksiin ulkoisten ymparistéldhteiden tai -olosuhteiden kanssa tai kohtuudella ennakoita-
vissa olevien ladketieteellisten tutkimusten kanssa.

+ Kaikki tiedot laitteen elinkaaresta ja tarpeellisesta seurannasta: nama tiedot ovat saatavilla potilastiedotteessa, jonka
voi lukea potilaalle luovutetussa implanttikortissa olevan QR-koodin avulla

«  Kaikki muut tiedot laitteen turvallisen kayton takaamiseksi potilaalle: ndma tiedot ovat saatavilla potilastiedotteessa,
jonka voi lukea potilaalle luovutetussa implanttikortissa olevan QR-koodin avulla.

Potilasohjeet ovat luettavissa alla olevan QR-koodin avulla tai seuraavassa osoitteessa:

https://spine-innovations.com/patient-information
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YHTEENSOPIVUUS MAGNEETTIKUVAUKSEN KANSSA:;

Ei-kliiniset testit ovat osoittaneet, ettd ESP®-levysarja on "MK-ehdollinen” ASTM F2503-20 -standardin maéritelmien mu-
kaisesti. Potilaalle, jolla on tdméan sarjan laite, voidaan tehdd magneettikuvaus taysin turvallisesti magneettikuvausjarjes-
telmassa, joka tayttaa seuraavat ehdot:

« potilaalle on implal in yksi ESP®-levy,

ménséételyssé (esim. ei muutosta systeemisessa lammaonsaatelyssé tai paikallisen 1am-

 potilaat ovat valvotuissa olosuhtelssa (laakari tai koulutettu tutkimusta seuraava henkilé voi reagoida valittdmasti lam-

moén aiheuttamaan fysiologiseen stressiin),

magneettikuvausjarjestelma, jossa on vaakasuora tunneli ja staattinen 1,5 tai 3 Teslan magneettikentta.

Magneetiikentén tilagradientti on pienempi tai yhté suuri kuin 19T /m.

Tulo BO * IdB 0/ drl on pienempi tai yhté suuri kuin 4872/ m.

Kaytetaan ainoastaan RF-lahetinkelaa / vastaanotinkelaa koko keholle.

Ensimmaisen tason valvottu toimintatila, esim. keskimaéarainen ominaisabsorptionopeus koko keholle (WB-SAR) rajattu

4W/kg.

+ Eikliinisissa testauksissa ja 15 minuutin jatkuvassa altistuksessa ESP-levyn tuottama l&ampétilan enimmaisnousu oli
5,0 + 1,0 °C magneettivuon tiheydella 1,5 T, kun mitattu WB-SAR oli 3,50 + 0,81 W/kg, ja 3,5 + 1,0 °C magneettivuon
tlheydella 3T, kun mitattu WB-SAR on 3,94 + 0,88 Wik

+  Kun WB-SAR on 4 W/kg, ESP-levyn pitdisi nostaa Iamponlaa enintdan 5,7 + 1,8 °C magneettivuon tiheydella 1,5 T, ja
3,6 + 1,3 °C magneettivuon tiheydella 3 T.

Magneenikuvien laatu voi olla heikentynyt, jos kuvannettava alue sijaitsee samalla alueella kuin implantti.

Altistusparametrien muuntelu voi olla tarpeen tdman vaaran tuloksen kompensoimiseksi.

TARKEAA TIETOA KIRuRQILLE'

Kaikista lai on ilmoi istaj; seka sen ja ion toi-
mivaltaiselle wranomalselle jossa kayt(aja tai potilas asuu.

PAKKAUS JA STERILOINTI

Tuote-etiketissa annetuilla tiedoilla voidaan jaljittaa sen valmistus seka kaytetty sterilointimenetelma.

STERIILEINA TOIMITETUT IMPLANTIT

Pakkauselementtien téysin tiivis sulkeminen (repéisypussit) seka koko pakkauksen eheys on tarkistettava ennen implant-
tien kéyttoa. Ala kayta tuotetta, jonka pakkaus on vaurioitunut tai tarkistusetiketti on rikkoutunut. Tuotetta ei voi koskaan
steriloida uudelleen milldén menetelmalla, silld sen mekaaniset ominaisuudet saattaisivat muuttua.

Ulkopakkauksessa olevan, steriloinnin vahvistavan ilmaisinnapin on oltava punainen, mikéli sterilointi on suoritettu satei-
lyttamalla. Tama vari voi muuttua huonoissa varastointiolosuhteissa: kuumuus, kosteus, valo jne.

Kaikissa tapauksissa keltainen (vari ennen sterilointia) iimaisinnappi voi ilmaista, etta tuote ei ole steriili, ja siina tapauk-
sessa se pitaa palauttaa.

Epasteriileiksi muutettuja implantteja ei voi palauttaa. Viimeinen kéy!

LAITTEEN HAVIT INEN

implantti poistetaan, se on luovutettava sen havittamiseen erikoistuneelle toimijalle, jotta varmistetaan havittdminen
4 kunnioittaen ja tiukkoja hygieniasaantoja noudattaen. Viallisena poistettu tuote on palautettava dekontaminoi-
tuna valmistajalle.

ENSIMMAISEN CE-MERKINNAN PAIVAYS
VALILEVYPROTEESI / ILMAN SEMENTTIA CP-ESP®: 12-2023

ilmoitetaan tuote-etiketissa.

Ver 3 on r ieli teksti.
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Symbolien merkitykset

)

&

Jalleenmyyja

Valmistaja

Perehdy kayttoohjeisiin

Huomio

sreie 1]

Steriloitu sateilyttamalla

Suojattava kosteudelta

Sailytettava suojassa auringonvalolta

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut.

Ei saa kayttaa uudelleen

Ei saa steriloida uudelleen

MK-ehdollinen

Vain ladkarin maarayksesta

Valmistuspaiva

Viimeinen kayttopaiva

Erédkoodi

Luetteloviite

Steriilin suojapakkauksen kaksoisjarjestelma

Yksilollinen laitetunniste

Laakinnéllinen laite

Potilaan nimi tai potilaan tunnistenumero

Implantointipéiva

Hoitolaitoksen nimi ja osoite

Tietosivusto potilaille
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03nyieg xpriong MPOGESH AIZKOY / XQPIE TEIMENTO CP--ESP®

el
MPOEIAOMOIHZEIZ KAl ENAEIZEIZ ZXETIKA ME TH XPHZH
AIABAZITE NPOZEKTIKA TO NAPON EFTPA®O
Mnyv Bi0TdoETE va atreuBUVOEITE OTO TUAPA TTWARCEWY €AV XPEIALETTE TIEPAITEPW TTANPOPOPIES. To £yypapo autd dev
€ival eKTEVEG OUTE Kal ATTOTEAET EYXEIPIOIO EYXEIPNTIKAG TEXVIKAG TTOU TTAPOUCIALEI AETITOPEPWG TNV EPPUTEUOT). Z€ KABE
TTEPITITWON, AVATPEXETE OTaA EyypaQa TToU diavéHovTal.

NPOBAEMOMENH XPHZH:

Ta 1aTpoTEXVOAOYIKG TTPOIGVTA TTOU TIEPIYPAPOVTaI OTIG TTAPOUCEG 0dNYieg XProNg TTpoopidovTal yia EUQUTEUCT) OTO ETTTTESO
TNG QUXEVIKAG HOipag, METAEU Twv aTrovOUAwv A3 kail A7, oTn didpkeia apBPOoTTAACTIKAG SIOKOU OTNV QUXEVIKF Hoipa TG
OTTOVBUAIKAG OTAANG.

DOEPIFPA®H:

H 1pd6eon diokou auxevikrig poipag CP-ESP® trapéxetal amé Tn SPINE INNOVATIONS.

H mpo66eon diokou auxsvu(r’]g uoipag CP-ESP® artroteAcital ammé U0 TTAGKES aTTO KpApa TITaviou, TIG 0Troieg dlaxwpilel éva
napauopq)wmpo GTOIXEIO TTOU ETITPETTEI OTOV BioKO va KiveiTal. H Tp6Bgan diaBEétel avayAupa egoyKwuaTta oty sﬁunzpu(r']
EMQAVEIX Kal UTTOOTPWHA KaBapou TiTaviou (T40) pe emioTpwon udpotuararit (HA). To TIAPAUOPPWTIUO_OTOIXEIO
aroteAeiTal amé éva pakaké pagidapaki amé ToAuavBpakikr oupedavn. H TpoBeon diokou auxevikig poipag CP-ESP®
TIOPEXETAI ATIOOTEIPWHEVN (ATTOCTEIPWUEVN HE aKTIVOBOAIG yapua) Kai TIPOOPICETal yIar Wi pévo xprion.

H xprion Tng TTpéBeong diokou auxevikrg poipag CP-ESP® yiveral katd KUpio Adyo o€ éva eviaio TTITTESO.

EUTOBT | ovopaci Qocnooone | Meoomave [ vwos om)
ey | SEESRIEOEARONGE | o E ;
ow | SEESBILOSRIRONIGRE | - ;
oo | SEXRILOSEIROIIGE [ - 7
oo | SEETRIEOSERAROUNGES | " ;
oo | SEETRTEOSERAROIIGR | " ;
oo | SCSBTEOSEIROLIGRS | v 7
oo | SEXRILOIROLIGE [ o ;
mom | SEEXRILOEIROLGE | o ;
mon | SESRIiOBBROLGRE [ o v

YAIKA KATAZKEYHZ EMOYTEYMATON:

Ta UANKG atré Ta oTroia aTTOTEAOUVTAI Ta EJQUTEUHATA avapépovTal OTnV ETIKETA TOU KABe TTpoidvtog. Ta UAIKE Tou
EHQUTEDHATOG Eival AKTIVOOKIEPG, EKTOG ATTO TNV TTOAUAVBPOKIK oupeBavn.
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MoooTiki CUVOEDT TWV EPPUTEUPEVWY UAIKWV WG TTOC0OTO £TTI Halag:

EpTtropikoi kwdikof Ti6AI4V PCU T40 HA

264363
264364
264365
264366
264367 81%<m<90% 5%<m<12% 3%<m<4% 2%<m<3%
264368
264369
264370
264371
Ti6AI4V: Kpdpa Titaviou, aAoupiviou-6 kai Bavadiou-4

PCU: MoAuavBpakikr oupeBavn

TA40: TitGvio

HA: Ydpoguataritng

ZYMBATOTHTA METAZY IATPOTEXNOAOTIKQN MPOIONTON:

To 1aTpoTexvoAoyIk TTPoidV eival eviaiou TUTTOU (monoblock) kai Sev atraiTei TPOCBETA OTOIXEIO OTEPEWONG.
ENIAOZEIZ | KAINIKA O®EAH:

H mp66eon CP-ESP® TrpéTel va TITPETTEN TN HEIWON TWV TIOVWY, va GUPBAAAEI 0TV ATTOKATAOTAO TOU HECOOTIOVOUAIOU
SIACTAPATOG KAl VA avaTTapdyel TIG AEITOUPYiEG TOU QUOIKOU dioKou.

H mepiAnyn Twv XapakTnPIOTIKWY TNG ao@AAEIag Kal Twv KAIVIKWV eMS60ewv (SSCP) Tng TpdBeong dioKou auxevikAg

poipag CP-ESP® eival dlaB£0iun oTnv eupwtiaikr BAon dedopévwy yia Ta IATPOTEXVOAOYIKG Trpoidvia (Eudamed):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Mmopeite va avadntioeTe TNV TTepiAnyn yia Tnv TpoBeon diokou CP-ESP® oTov 10161010 TG Eudamed xpnoipoTrolivTag
10 UDI-ID: 376036923CP01A2.

ENAEIZEIZ XPHZHZ:

H mp6Beon diokou auxevikAg poipag CP-ESP® éxel oxedIaoTei yia TN XEIPOUPYIKA QVTILETWTION TNG CUNTITWHATIKIAG
ekQUAIOTIKAG SlokoTraBelag (DDD) oTnv auxevikr poipa TNG oTTOVOUAIKAG OTAANG O€ AOBEVEIG PE WPIKO OKEAETS, OI OTTOIO!l
Bev £XOUV QVTATIOKPIBEI O€ oUVTNPNTIKESG BepaTTeieg DIGPKEIag TOUAGYIoTOV £EI unvwy. H aAloiwon Twv diokwv agioloyeital
He Baon 1o kard 600 cuykAivouv Ta dedopéva atréd Tnv KAIVIKA €£€Taan Kai/f) T CUUTITWHATA JE TOV OTTEIKOVIOTIKO EAEYXO.
H KAIVIKN) €€ETaON Kol T CUPTITWHATA XapakTnpidovTal atrd Tovo Kai/f AEIToupyikry/ VEUPOAOYIKT| QVETIAPKEIX OTOV QUXEVA 1
Tov Bpaxiova, padi pe pia TOUAGYIOTOV aTTé TIG €€ TTABROEIG:

«  KAAn pecoatrovdUAiou diokou (diokotrdBeia)

+  ZTovduAapBpITIda (UE TTAPOUTia 0OTEOPUTWV)

«  PifomréBeia

«  Zupmieon vwTiaiou ueAou.

H p6Beon diokou auxevikrig poipag CP-ESP® eivar 1aTpoTeXVOAOYIKO TTPOIOV TTPWTNG YPAUHAG.
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AZOENEIZ A TOYZ OMNOIOYZ MPOOPIZETAL:

AcBeveig e WPIPO OKEAETO, Ol OTTOIOI BEV AVTATIOKPIVOVTAI OE CUVTNPNTIKY BepaTreia SIGPKEIAG TOUAGXIOTOV 6 PNVWY Kal
TTapoucIGdouV TIG TTPOAVAPEPOUEVES EVOEIEEIS Kal Kapia aTrd TIG avTeVOEIEEIS TTou opidovTal TTapaKATW.

ANTENAEIZEIZ:
E181kég avTev

Kardypara, AoIpwgelg, oykol

Z1évwon oTrovOUAIKOU CwArRva Adyw 00TeoapBpiTIdag TNG oTIOVOUAIKIG OTAANG
Ek@UAIon {uyoamoQuaiakwy apBpwoswy

MaBoAoyikn TUNPATIKK aoTaBeIa

OoTeoT0iNoN TOU OTTOBIOU ETTIUAKOUG CUVBECHOU

Cevikég avrevdeifeig

MNPOO®YAA

ZoBapr) 00TEOTIOPWAN, 0OTEOXGVEPWON 1 OOTEOTTEVia

Oteieg N XpOVIEG CUOTNHATIKEG, GTIOVOUAIKEG 1] EVTOTTIOEVEG AOIMWEEIS

ZuoTnuaTIKG fj JETaBOAIKG voorpaTa

MaBAoeIg Kal EYXEIPNTIKEG CUVORKEG TTOU aTTOKAEioUV KABE 6peNOG atTd pia eTTéUBacn aTn oTTOVOUAIKY OTAAN
EvaioBnoia o€ {éva owpata pe amotéAeopa TNV TTPOKANGN avtidpaong oTa UAIKE TOU EJQUTEUHATOG
DappakoegapTnon, Togikopgavia fj aAkooAIoudg

Eykupoolvn

EANTTAG ouvepyacia amd Tov acBevry

1Z:

A-TENIKEZ NMPO®YAAZEIZ

H pokpoBiotnTa Twv €PQUTEUHATWY €§apTATAl aTTO TIOAUGPIBUOUG BIOAOYIKOUG, EUBIOUNXAVIKOUG Kal AOITTOUg
Tapayovreg. Kard ouvéTEld, n auoTnperi TAPNON Twv  evOEifewv, TwV avTEVOEIEEWY, Twv TIPOQUAGEEWY
KOl TwV TTPOEISOTIOINCEWY TIOU Q@pOpoUV TO TIPOIOV Tiaifel ouciacTiké poAo oTo TAGicio TG XPRAong Tou.
To unmé)\zopu aré Tnv ToTroBETnon piag Tpébeong diokou z{cxpn’ﬂul aré 1o 10TopIKG Tou acBevoug. H unonoler’]
TIPOETOINOCIa Tou aoBevoug Kpiveral ATTOAUTWG amapait.
Ol aoBevei TIPETTEI VA EVNPEPUVOVTAI YId TOUG TIEPIOPICHOUG TOU TTPOIGVTOG, PETagy GAAwv, yia Tov avtikTuTio
|6|0|T£pa I0XUPWYV KATATIOVACEWY Ol orrou:g owsu\owm o€ uynAd crwpcﬂmo Bapog kai £vioveg 6pu0‘rnplmmsg €]
TIPETTEl va AapBAvOUV GUPBOUAEG OXETIKA PE TOUG TPGTTOUG e TOUG OTIOIOUG HTTOPOUV va TIpooappocouy avaloya
TIG BpAOTNPISTTEG TOUG. Z€ Kapia TEPITITWON N TPGBEON Sev UTIOPET Va avaTrapdyel TG AEITOUpYiEg TTou eTmiTeAoUOE
TTPONYOUMEVWG I UYIAG Kal QUTIOAOYIKE apBpwan. O aoBevrig Sev Ba TTPETTEl va TpEPEI TTAPAAOYES EATTIDEG AVAPOPIKA
He TN AeiroupyikdTNTA TG TIPOBEONG Kai Ba TPETTEl v CUPBOUAEUETAl TOV XEIPOUPYO TOU OTNV TTEPITITWON TTOU
aI00aveTal EVOXANOEIG TNV TIEPIOXT] EPPUTEUTNG TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG.

O xelpoupydg, KaBWG Kal TO TTPOOWTTIKG TNG aiBoudag xelpoupyeiou Ba TIPETTEN var ival KATAPTIOPEVO! TTAVW 0TV
XPNON TOU 1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG Kal Tou BonBnTikou eEOTTAIOHOU, TIPIV atTé TN XPron ot KAIVIKO TrepIBEAAOV.
Oa TPETTEl va £X0UV KaTavonoel TAPWG OAEG TIG TITUXEG TNG XEIPOUPYIKAG ETTEURATNG, KABWG Kal TOUG TTEPIOPITHOUG
TOU TTPOIGVTOG.

Kpivetal okOTTIUN n TpooTacia Twv CUCTATIKWY HEPWY Kal OAWV TwV AEICOUEVWY 1) ETTEVOUPEVWY ETTIQAVEIDV OTTO
QAUUXEG, XOPOKIEG 1] oTToIadATIOTE GAAN avemmBUpNT TTPOKANON NUIGG aTrd PETAANKG 1} QIXUNPA avTIKEipeva.

O1 TTEPIOKESG OTAPIENG TOU EUPUTEUHOTOS TTPETTEN VA €ival KABAPEG Kal Xwpig UTTOAEIppATa (00T6, TOIPEVTO) TTPIV TV
EUPUTEUOT. O XEIPOUPYOG B LEPIUVIATE! TIPOKEILEVOU VA ETTITEUXBEI OHOIOHOPPN KAl GUVEXAG OTAPIEN TOU EPQUTELATOG
£TTi TOU 0GTOU.

ZuvioTaral va diac@alioeTe 6T n napoucla GAWYV TEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWY dev BETEl O€ KivOUVO Tn AEITOUPYIKA
QapTIOTNTA TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOiovTOG.

Ta EPQUTEGPATA TIOU TTAPEXOVTAI OTTO TNV SPINE INNOVATIONS v 6a TTPETTEI VO GUVOUALOVTAI UE EPPUTEUHOTA GAANG
TIPoEAEUONG, OUTE E SIGPOPETIKA TUCTAHATA.
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B - EMOYTEYMATA ME ZTEPEQZH XQPIZ XPHZH TZIMENTOY

Katd tov xeipiopd, Ba mpémel va didetal PEyIoTn TTpoooxn oTnv emévduon. MPETel va ammo@eUyeTal n magr Pe Tnv
ETTEVOUON TIPIV TNV €UQUTEUCT. ZTa EPQUTEDPATA BIOAOYIKAG OTABEPOTTOINONG (TAUTOTIOINGN GTNV ETIKETA TOU TIPOIOVTOG:
T40 + HA) dev Ba TIpETTEI VO XPNOIUOTIOIEITAI TOIUEVTO.

TEXNIKH EMOYTEYZHZ:
To €151KO OET OpyaVWY TTAPAdISETAI N ATTOOTEIPWHEVO Kal EVa ATIAPAITATO YIa TNV TOTTOBETNON TWV EPPUTEULATWY TTOU OXEDIAE!
n SPINE INNOVATIONS. O eyxeipnTikég Texvikég diatiBevral amré Tnv SPINE INNOVATIONS 1 Toug avTiTpoowIioug Tg.

Mpiv T oTepéwan TNG TTPABETNG OTOV EI0AYWYEQ, XPNOIUOTIOINOTE TOV TPOXIOKO WOTe N diaBabuion va eival TouAdyioTov 7 mm.
AvoigTe TN DITTAR} ATTOCTEIPWHEV CUCKEUATIT TOU EPPUTEUHATOG KaI OTEPEWOTE TNV TTPoBean diokou CP-ESP® aTov eioaywyéa.
AokwvTag oTaBepd Trieon oTig TTAiVEG Adpeg Tou eloaywyéa, BISWaTe Tov Tpoxioko BegidoTpoQa £wg 6Tou N évBeikn Tng
SiaBaduIong va gival uNdEv (To PTIPOCTIVO GKPO TNG TTPOBECNG GUUTTITITEI LE TO OTOTT TOU EICQYWYEQ).

ETaAnBedoTe TOV TTPOCAVATONITHO TOU EPQUTEUHATOS TIPIV TNV TOTTOBETNON (N KAUTTUAN TTAEUPd Tou Biokou aTTd Travw).

NOPOYNOOEZEIX XPHEHS:

H Tonoezmon TV npoezciwv 1'rp£rrz| va dievepyeital og aiBouoa xelpoupyeiou, o€ aonTITIKG TTEPIBAAAOV Kal ThPWVTAG
TOUG KAVOVEG UYIEIVAG, OTT6 XEIPOUPYO eEEIBIKEUPEVO 0TN BepaTTeia TTABMAOEWY TNG OTIOVBUAIKNG OTAANG, O 0TT0i0G IEVepYEi
TAKTIKG QUTGV TOV TUTIO EPQUTEUONS. H EupUTEUON TTIPETTEN va TipaypaToTTOIE Tl e TN Bori@eia Tou kataAAnAou BonénTikod
€8oAIopoU, 0 oToiog ouvioTatal amo epyaleia € KaA KATAOTAOT, TNPWVTAG TIG CUSTAGCEIS TNG EYXEIPNTIKAG TEXVIKAG
KGI'TI‘% odnyieg Tou QUANadiou, yia Tn BepaTieia EvOg aoBevr] TTOU TTAPOUCIAZE! TIG TTPOAVAPEPOUEVES EVDEIEEIG, OE apXIKR
emépPBaon.

OPOOYAAZEIZ:

O1 aoBeveig TTOU dEXOVTAI Eva EPPUTEUNA TTPETTEI VA EVUEPWVOVTAl 6T N dldpKela {wig Tou PTTopEi va gapTdral atmd 1o
Bdipog Toug kal To eTTiTESO dPATTNPIGTNTAS TOUG.

Ta gpguTedpata TOU TTapoucialouv @OOPEGS 1 eival EAATTWHATIKG Sev TIPETTEN va XpNOIWOoTIoloUvTal.

O oxedIAoPOG TOU CUYKEKPIPEVOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG SEV ETTITPETTEI TNV ETIAVOXPNOIKOTIOINTT TOU, KABWS O pia
TETOIO TIEPITITWON EVOEXETAI VO HETARANBOUV Ta PNXaVIKG XAPOKTNPIOTIKG TOU Kal, KATG CUVETTEIQ, VO ETTNPEQOTE ApVNTIKA
n amédoon Tou. H emavaypnoIpoTIoinan vog 10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG Hiag XProng WTTOpET £TTIONG va 0dnyrnoel o€
BlaoTaUPOUPEVN HOAUVON Kal, KATE CUVETTEIA, OE AOIHWEN Tou aoBevoUg.

H xprion evog akatdAAnAou eppuTEUATOG AGYW TOU HEYEBOUG TOU EVBEXETAI VA LEILIOEI TNV AVTOXT TOU OTIG KATATIOVAOEIG.
H SPINE INNOVATIONS dev @épel kapia eubUvn o€ TepiTrTwon xpriong e§aptnudaTwy GAAOU KATAOKEUAOTN i XPAONG TwV
SIKWV TNG EEAPTNHATWY YIa OKOTIOUG SIPOPETIKOUG ATTO TOUG TIPOBAETIOPEVOUG.
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Ta eguTELPATA BEV TIPETTEI VA TPOTTOTTOIOUVTAI 1} va uTToRAAAOVTaI O€ eTTEEepyaaia.

ANENMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ:

O xe1poupydg pépel TNV eUBUVN va TTAPEXEI TIPOEYXEIPNTIKG OTOV aoBeVH OAEG TIG TTANPOYOPIES Kal,

QAITEPWG, VOl

TOV EVNHEPWOEI YIA TOUG £§1G EVEEXOHEVOUG KIVEUVOUG Kal QVETTIOUUNTEG EVEPYEIEG:

YToxwpnon mpodeong

MeTatémmion Twv TAaKWY

MNévor

Aucpuwvia

EvoxAnon otnv kardrmmoon

Kakn 6€01 Tou EPQUTEUPATOG (TTOAU PTTPOCTA)
OmoBopapuyyIKo oidnua

‘EKTOTIN 00TEOTIOINON

AMepyia

ZUvdpopo Claude Bernard-Horner
EmavaAnTrTiké xeipoupyeio

zovingn

Aiatapaxég oTnv KukAogopia Tou aipatog
YTOBABUION TWV TTAPOKEIMEVWY ETIITTEDWY
PifomréBeia

Algatwpa

KAAn pecoatrovduAiou diokou (Siokotrdbeia)
MpoBAfuara aTtn péon, TV Kviun, To Ioxio, To yévato
ZXNHATIOPAG 00TEOPUTWY

Mughotrébeia

Noipwen

Alagpuyn eykepalovwTiaiou uypou

AtréoTnua

AcupTITwHaTIKr TTpoaBioAicbnon

©Opalon Tou EPPUTEUPATOG

Kiotn

‘INiyyog

KeparaAyia

AoTaBeIa/ UTTEPKIVATIKOTNTA

ATtrok6AANON

ATrAeIa KIVNTIKOTNTAG

MetaMwon

MIKPOKIVAOEIG/ HETATOTTION

Aiatapayr Tng aioBnong agnig (Huppfiykiaopa, BeAdviaopa, poudiaoua)
MapdAuon

‘Evraon oTov auxéva

Zrévwon

TpaupaTiopdg Katd T XEIPOUPYIKR €mEPPacn, 6Twe TTPOKANon BAGBNG o€ velpa f OTov vwTiaio WUEAS, akpaia
aipoppayia kai/fj katayua Tou aTrovEUAIKoU 0WHaTog (00ToU GTIOVBUAIKAG 0TAANG)
OOTIKA aTroppoPnon

©avarog

O aoBevrig TrpéTrel va AdBel Ta £€AG:

MANPOQOPIEG TIOU ETIITPETTOUV TNV TAUTOTIOINGN TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOidVTOG, SnAadr) Tnv ovouacia, Tov apiBud
TapTidag, Tov kKwdiké UDI, To povréAo Tou TTpoiévTog, kaBwg Kal TNV eTwvupia, Tn SielBuvon Kal Tov IGTOTOTIO Tou
KATAOKEUAOTH.
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+ O1 ipoeidoToInoEIg, TTPOPUAGEEIS Kal PETPpa TToU TTpETrel va AapBdvovTal amd Tov aoBevi) 1 emayyeAuartia uyeiag o€
cixaon He apoiBaieg TTapePPBOAEG aTTd eEWTEPIKEG TINYEG 1) TIEPIBANAOVTIKEG OUVBNKES 1} EUAOYQ TTPOBAEWILES IATPIKES
EEETATEIG.

+  OAeg o1 TTANPoQPOpiEG yia TNV TTPOPBAETIOUEVN SidpKeia {WAG TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOG Kal TNV aTTaitoUpEvn
HETEYXEIPNTIKY TrapakoAoUBnon eival SiaBéoiueg aTo evNUEPWTIKG SeATio aoBevn, TTPOOBACIHO PEow Tou Kwdikou QR
TIAVW OTNV KAPTA EPPUTEUPATOG TTOU TTapadideTal oTov acBevr.

*  Opoiwg, Tuxdv GAAEG TTANPOQOPIEG TTOU EYYUWVTAI TNV GOQAA XPron TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG atré Tov
aoBevi eival eTTiong dIaBETINEG OTO eVNUEPWTIKG deATIO aoBevr, TTPOTRATINO PETW TOU KwdikoU QR Travw oTnv KapTa
EPPUTEUPATOG TTOU TTaPadIdETAI OTOV ACBEVH.

H mpéoBacn o1o evnuepwTikd SeATio aoBevr eival QIKTA HEOW Tou KwdIkoU QR oTnv KApTa EPQUTEDPATOG 1 PE PETAROON

oTnv akéAoubn dielBuvon: https:/spine-innovations.com/patient-information

Egtzm
E

Mn kAVIKEG Goklusg Karédeigav ot n Uslpc( Siokwv ESP® kpivetal «MR conditional» (aogaAig yia uuvvn'nm Topoypagia
uTroé opoug) ouu(pmvu ue ToUg opiopoug Tou TrpotUTou ASTM F2503-20. ‘Evag uuezvng TTou (pEpEI Hia npoeecn mg
OUYKEKPIPEVNG OEIPAG UTTOPE va unoB)\nezl He aTmOAUTN ao@aAeia o€ odpwaon eviog evog ouoTipatog MRI epdoov
nAnpouvml ol ak6Aoubeg TTpoUTIOBETEIG:

1oV aoBevh) £xel PQUTEUTE pdvo Evag diokog ESP®

Aacbeveig Trou Sev epgavifouv diatapayn BeppopUBuiong (SnA. xwpig HETaBoAéG oTn cuoTnuarikh BeppoplBuion A
XWPIG TITWOEIG OTNV TOTTIKA BEpUOPUBUION) Kal

Acbeveig UTTO EAeyXOHEVEG OUVBNKES (EVag IATPOG 1) KATIOI0 APHOBIO EKTTAISEUHEVO GTOUO PTTOPET va avTIdPACE! GUETT
O€ TIEPITITWON OPYaAVIKOU OTPEG ATTd TN BePPOTNTa).

Zuotnua MRI pe opifévTio KUAIVEPO Kal oTaTIKG payvnTiké TTedio 1,5 Tesla i 3 Tesla.

Xwpikr diaBdduion payvnTikou Tediou ion f katw atmd 19 T/m.

Mvopevo BO * 1dB 0/ drl igo A kdTw atré 48 T2/m.

Xprion pévo Tou Tnviou RF ektropTrAg / Ayng 0Aou Tou oWpaTog.

EAeyxopevog 1p010G Aeitoupyiag Trpwrou emmiédou, dnA. 6pio pEcou SAR (puBuodg ISIkig amoppéenaong) oe 6Ao 1o
owpa (WB-SAR) Ta 4 W/kg.

Zm Siapkeia un KAIVIKWOV SOKILWY, PETE atmd 15 Aertd ouvexols Arfyng, o diokog ESP® mapriyaye péyioTn avgnon
ecppmnmg 5,0 £ 1,0°C o1a 1,5 T yia petpnuévo WB-SAR 3,50 + 0,81 W/kg kai péyiotn avgnon Bepuokpaaoiag 3,5
1,0°C o1a 3 T yia peTpnuévo WB-SAR 3,94 + 0,88 Wik

I'|c( WB-SAR 4 W/kg, o diokog ESP® 6a TrpéTel va napuvzl Wéyiotn algnon Beppokpaciag 5,7 + 1,8°C ota 1,5 T kai
36+13°Cota3T.

H moiétnta Twv eikdvwy MRI ptropei va pnv gival IKavoTIoINTIKA 0TV TIEPITITWON TTOU N ATTEIKOVIJOUEVN TTEPIOXT
£VOIPEPOVTOG BPITKETAI TNV DI TIEPIOXT] ME TO EYPUTEUA.

Mo va avTioTaBPIoTEN AQUTO TO TEXVIKO OQAAUQ, HTTOPET VO XPEIQOTEl TIPOCUPHOYT TWV TTAPAHETPWY AQYNG.

ZHMANTIKEZ MAHPO®OPIEZ A TON XEIPOYPIO:

KdBe gopapé ardxnua mou gupBaivel 0 OXEON HE TO IATPOTEXVOAOYIKS TTPOIGV Ba TTPETTE VO YVWOTOTIOIE TaI OTOV
Ka T Kl TNV apy apx1} Tou KpAToug PEAOUG GTTOU BIUEVEI O XPHOTNG ) © ATBEVIG.

ZYZKEYAZIA KAI ANOZTEIPQZH:

O1 TTANPOPOPIEG TTIOU AVAPEPOVTAl OTNV ETIKETA TOU TTPOIGVTOG €EATQAAI{OUV TNV QVIXVEUCIUOTNTA TNG KATAOKEUAG TOU,
KaBWwg Kal TNG HEBGDOU ATTOOTEIPWONG TTOU EPAPUOOTNKE.
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EMOYTEYMATA NOY NAPAAIAONTAI ANOZTEIPOMENA:

BeBaiwbeite 611 T oTOIKEIO OUOKEUDATTAG (OPPAYICOUEVA TAKOUAGKIQ) Eival EpUNTIKA KAEIOTA Kal OTI GAa T TIEpIEXOHEVa
eival aképaia, TIPIV TV Xprion Twv epQUTEUATWY. Mn XPNOILOTIOIEITE TTPoioV N oUsKeuaoia Tou oTroiou éxel @Bapei f
N QUTOKOANTN TIPOCTATEUTIKY Tauvia €ival oxIopévn. H ek VEOU aTTOOTEIPWON TOU TTPOIOVTOG, HE OTToIOdATIOTE HEBOSO,
aTrayopeUETal, KaBWG eVEXEI KiVOUVO PETABOANG TWV HNXAVIKWY XAPOKTNPIOTIKWY TOU.

O deikTnNg PBOPAG OTNV EGWTEPIKI) CUOKEUATIA, O OTIOIOG ETIREBAIWVEI TNV ATTOOTEIPWOT, TTPETTEI VA €ival KOKKIVOG, OF
TIEPITITWONG ATTOOTEIPWONG HE aKTIVOBOAIC. To XpwHa autd pTTopei va HeTaBANBEl Adyw akaTdAANAwY ouvenkwv
aTTOBAKEUONG OTIWG: BEPUOTNTA, UYPATTA, QWG K.ATT.

Ze k@Be TePITTITWON, €vag OEiKTNG TTOU €ival KIiTPIVOG, XPWHA TTPO TNG ATTOOTEIPWONG, MTTOPEI va UTTODEIKVUEI €va Wn
QATTOOTEIPWHEVO TTPOIOV Kal, TOTE, TO GUYKEKPIPEVO TTIPOIOV TIPETTEI Va ETTIOTPEPETAL.

Epguretpata Trou dev eival TTAEov atrooTeipwpéva dev yivovtal SekTd yia emoTpo@n. H nuepopnvia Angng avaypdgetal
TNV ETIKETA TOU TTPOIOVTOG.

AMOPPI¥H TOY NPOIONTOZ:

IV TEPITITWON aQaipPESNS TOU EUPUTEUHATOG, TO EPQUTEUHA TIPETTEN vVa TTAPABISETaI O EEEIBIKEUPEVN UTINPETIa, WOTE N
aTOEPIYH TOU VA TTPAYHATOTIOIEITaI e OEBATHO TTPOG TO TTEPIBAANOV KaI TUHQWVA PE QUCTNPOUG KAVOVEG LYIEIVAG. MpoidvTa
TIOU apaipouvTal Adyw akatdAANANG amddoang TTPETTEI va ETIIOTPEPOVTAI APOU ATTOAUHAVOOUV OTOV KATAOKEUAOTH.

HMEPOMHNIA NPQTHE FHMANZHZ CE:
MPOOEZH AIZKOY / XQPIZ TZIMENTO CP-ESP®: 12-2023

To keipevo avapopds gival To YaAAIKO Keipevo.

Emegnynosig cupBoAwv

Aiavopéag

KaraokeuaoTrig

ZUpBoUAEUTEITE TIG 0BNYiES XproNG

Mpoooxn

ATrooTeipwon pe akTivoBoAia

Na diatnpeital oteyvo

%!b@i@

\y
™

Na guAdooeTal pakpId aTrd TO WS Tou NAiou

o

Mnv XpnOIPOTIOIEITE TO TIPOIOV av N CUCKEUATIa TTAPOUTIAEl POOPEG

Mnv TO £TTAVAYPNOIUOTIOIEITE

Mnv TO £TTAVATIOOTEIPWVETE

Ac@alég o€ payvnTIKr Topoypagia utrd 6poug

P®@®
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Rx Only

Maévo pe 1aTpIKA ouvTtayr

Huepounvia Kataokeurg

Hpepopnvia Argng

Kwdik6g TapTidag

Kwdik6g katahdyou

AITAG 0UCTNHA ATTOOTEIPWHEVOU QPPAYHATOG

Movadiké avayvwploTIKO GUOKEURG

larpoTeXVOAOYIKG TTPOidV

Ovopa aoBevi) i apiBU6G TautoTroinong aoBevi

Huepopnvia euguteuong

‘Ovopa kai d1ElBUvoN voonAeuTIKOU ISPUHATOS

EvnuepwTIKGG I0TOTOTTOG VI TOUG 0oBEVEIG
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Upute za uporabu PROTEZA CP-ESP® DISKA / BEZ CEMENTA

hr
UPOZORENJE | INDIKACIJE ZA UPORABU VAZNO
JE PAZLJIVO PROCITATI OVAJ DOKUMENT
Ne ustruCavajte se zatraZiti savjet od naseg odjela prodaje ako su vam potrebne dodatne informacije. Ovaj dokument,
koji nije kona¢an, ne predstavlja ni operativni tehnicki priruénik s pojedinostima o ugradnji. U svakom slu¢aju pogle-
dajte ustupljene dokumente.

NAMJENA:

Proizvodi iz ovih uputa namijenjeni su ugradniji na razini vratne kraljeZnice izmedu C3 i C7 prilikom artroplastika cervikalnog
intervertebralnog diska.

OPIS:

Poduzece SPINE INNOVATIONS isporuéuje protezu CP-ESP® cervikalnog diska.

Proteza CP-ESP® cervikalnog diska sastoji se od dvije plocice od legure titana koje su odvojene savitljivim dijelom kojim
se omogucava kretanje diska. Proteza ima $iljke na vanjskoj povrsini i obloZena je hidroksiapatitom (HAP) na sloju od
Cistog titana (T40). Savitljivi dio sastoji se od tankog sloja od polikarbonatnog uretana. Jednokratna se proteza CP-ESP®
cervikalnog diska isporucuje sterilna (sterilizira se gama zracenjem).

Uporaba se proteze CP-ESP® cervikalnog diska isklju¢ivo obavlja na jednoj razini.

Komercijalne oznake | Naziv ;ﬁgﬂjﬁjas‘(rfnimnj)a giﬁggjzeij-g r()ﬁ:g) Visina (m)
264363 CEWENTA VELIGNA: 81 (15 x 15) Hs | 13 ' °
264364 CEMENTA VELIGINAL ST (15 1 15)He | 12 " ¢
264365 CEMENTA VELIGINA: 51 (18 x 18) H7 | 13 " !
264366 CEWENTA VELIGINA: 82 (14 x 17) Hs | 1 i °
264367 CEMENTA VELIGINA 85 (14 x 17) He | 1 i e
264368 CEMENTA VELIGINALS? (14 x 17) 7 | 14 i ’
264369 CEMENTA VELIGINA: 53 (15 x 20) Hs | 10 2 °
264370 CEWENTA VELIGINA 83 (16 x 20) He | 1 20 ¢
264371 CEMENTA VELIGINAL 83 (16 x 20) H7 | 1 20 !

MATERIJALI ASTAVU IMPLANTATA:

Materijali u sastavu implantata navedeni su na svakoj naljepnici proizvoda. Implantat ne propusta rendgenske zrake, osim
polikarbonatnog uretana.

Kvantitativni sastav ugradenih materijala u masenom udjelu:
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Komercijalne oznake | Ti6AI4V PCU T40 HA

264363
264364
264365
264366
264367 81%<m<90% 5%<m<12% 3%<m<4% 2%<m<3%
264368
264369
264370
264371

TiBAI4V: Legura titana, aluminija-6 i vanadija-4
PCU: Polikarbonatni uretan

T40: Titanij

HAP: Hidroksiapatit

KOMPATIBILNOST IZMEDU PROIZVODA:
Ovaj je proizvod u jednom dijelu i za njega nisu potrebni dodatni elementi za pri¢vrséivanje.
UCINKOVITOST / KLINICKA DOBROBIT:

Protezom se CP-ESP® mora omoguciti smanjenje boli, obnova intervertebralnog prostora i funkcije prirodnog diska.
Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti proteze CP-ESP® cervikalnog diska dostupan je u Europskoj bazi podataka
za medicinske proizvode (Eudamed): https:/ec.europa.eu/tools/eudamed.

PretraZivanje tog saZetka na mreznom mjestu baze Eudamed moguce je uz pomo¢ osnovnog broja IUD-ID proteze CP-
ESP® diska: 376036923CP01A2.

INDIKACIJE ZA UPORABU:

Proteza CP-ESP® cervikalnog diska osmisljena je za kirursko lije¢enje simptomati¢éne degenerativne diskopatije cervikalne
kraljeZnice kod pacijenata sa zrelim skeletom koji nisu reagirali na konzervativno lije¢enje u trajanju od najmanje Sest
mjeseci. Procjena pogodenosti diska temelji se na spoju podataka klinickog pregleda ifili simptoma te medicinskih slika.
Klinicki pregled i simptomi definirani su bolom i/ili funkcionalnim/neuroloskim deficitom u vratu ili ruci s najmanje jednom
od sljedecih patologija:

« hernija diska

« spondilartroza (definirana prisutno$¢u osteofita)

« radikulopatija

+ kompresija ledne mozdine.

Proteza CP-ESP® cervikalnog diska medicinski je proizvod za primarno lije¢enje.

CILJNA POPULACIJA:

Pacijenti sa zrelim skeletom koji nisu reagirali na konzervativno lijeenje u trajanju od najmanje 6 mjeseci, a kod kojih
postoje gore navedene indikacije i kod kojih nema kontraindikacija navedenih u nastavku.

KONTRAINDIKACIJE:
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Specific -

+  Prijelomi, infekcije, tumori

« Stenoza kraljeznice kao posljedica hipertroficnog spondilitisa
+ Degeneracija fasetnih zglobova

+ Patolo$ka segmentalna nestabilnost

« Osifikacija straznjeg uzduznog ligamenta

Opée kontraindikacije
Osteoporoza, osteohondrozea ili teSka osteopenija
ije, kraljeznice ili lokalne, akutne ili kroni¢ne

. li metabolicke bolesti
+ Patologije i kirurska stanja kojima se iskljucuje dobrobit od operacije kraljeZnice

Osijetljivost na strano tijelo uslijed cega nastaje reakcija na materijale implantata
Ovisnost o lijekovima, ovisnost o drogama ili alkoholizam

Trudnoéa

Nedostatak suradnje pacijenta

MJERE OPREZA:

A - OPCE MJERE OPREZA

* Vijek trajanja implantata ovisi o brojnim bioloskim, biomehanickim i drugim é&imbenicima. Prema tome, strogo pridrzavan-
je indikacija, kontraindikacija, mjera opreza i upozorenja u pogledu ovog proizvoda imaju bitnu ulogu u njegovoj uporabi.
Rezultat "proteze diska ovisi o povijesti bolesti pacijenta. Neophodna je psiholoka priprema pacijenta.
Pacijenti moraju upoznati ogranicenja proizvoda, ukljucujuéi, izmedu ostalog, utjecaj prejakih djelovanja uslijed pre-
komjerne teZine i prekomjernih aktivnosti. Stoga im se moraju pruZiti savjeti u pogledu nacina na koji ispraviti svoje
aktivnosti. Ni u kojem slucaju proteza ne moze poprimiti funkcije koje je prethodno imao zdrav i normalan zglob. Pacijent
ne smije gajiti nerealne nade u pogledu njegove funkcionalnosti, mora se obratiti kirurgu ako u podrucju u kojem se
ugradi proizvod osjec¢a nelagodu.

«  Prije klinicke uporabe kirurg, kao i osoblje operacijske sale, moraju se osposobiti za uporabu proizvoda i priborom za
njegovo postavljanje. Moraju ovladati aspektima kirurskog zahvata kao i ogranicenjima proizvoda.

« Sastavni se elementi, kao i sve uglacane povrsine ili povrsine s oblogom, trebaju zastititi od abrazije, ogrebotina i svih
ostalih neZeljenih u&inaka metalnih ili abrazivnih predmeta.

« Zone oslanjanja implantata moraju biti Ciste i bez ostataka (kosti, cementa) prije ugradnje. Kirurg mora posti¢i trajno
oslanjanje implantata na kost.

+  Preporucuje se paziti da se prisutno$c¢u drugih proizvoda ne Steti funkcionalnoj cjelovitosti proizvoda.

+ Implantati proizvodaca SPINE INNOVATIONS ne smiju se mijeSati s implantatima drugog podrijetla niti s razlicitim
sustavima.

B - IMPLANTATI KOJI SE UCVRSCUJU BEZ CEMENTA
Prilikom rukovanja iznimna se paznja mora posvetiti oblozi. Treba izbjegavati doticaj s oblogom prije ugradnje. Implantati s
biologkim ucvrééivanjem (oznaka na naljepnici proizvoda: T40 + HA) ne smiju se cementirati.

TEHNIKA UGRADNJE:

Poseban komplet instrumenata isporucuje se nesterilan i potreban je za postavljanje implantata koje je osmislilo poduzece
SPINE INNOVATIONS. Operativne tehnike dostupne su u poduzecu SPINE INNOVATIONS ili kod njegovih distributera.

Prije pri¢vr$céivanja proteze na uvodnik okrenite kota¢ da se na ljestvici pokazuje najmanje 7 mm.

Otvorite dvostruko sterilno pakiranje proteze i pricvrstite protezu CP-ESP® diska na uvodnik. Odrzavajuéi pritisak na boéne
ostrice uvodnika okrenite kotaci¢ u smjeru kazaljke na satu dok se na ljestvici ne prikaZe nula (predniji rub proteze podudara
se s grani¢nikom uvodnika).
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Provjerite usmjerenost implantata prije njegova postavljanja (zakrivljena strana diska iznad).

UVJETI ZA UPORABU;

Proteze se moraju ugraditi u operacijskoj dvorani, u steriinom okruzenju i uz pridrzavanje higijenskih uvjeta, a postupak
mora izvesti kirurg specijaliziran za lije¢enje patologija kraljeZnice koji redovito izvodi tu vrstu ugradnje. Ugradnja se mora

obaviti uz pomo¢ odgovarajuceg pribora za ugradnju uporabom neostecenih instrumenata, primjenom preporuka opera-
tivne tehnike i priloZenih uputa, za lije¢enje pacijenta koji ima gore navedene indikacije, kao primarno lijecenje.

UPOZORENJA:

Pacijenti kojima se ugraduje implantat moraju se obavijestiti da trajanje implantata moze ovisiti o njihovoj tielesnoj teZini
i koli¢ini aktivnosti.

Osteceni ili neispravni Implantati ne smiju se upotrijebiti.

Dizajnom se ovog proizvoda ne dopusta njegova ponovna uporaba uslijed ¢ega bi mogle nastati promjene njegovih meha-
nickih znacajki cime se moze nastetiti njegovoj ucinkovitosti. Ponovnom se uporabom proizvoda za jednokratnu uporabu
takoder moZe prouzro€iti unakrsna kontaminacija te stoga ekcija pacijenta.

Uporabom se implantata koji nije prikladan svojom veli¢inom ili nagibom mozZe prouzrociti smanjenje njegove otpornosti
na vanjske sile.

SPINE INNOVATIONS odrice se svake odgovornosti u slu¢aju uporabe dijelova drugih proizvoda ili uporabe njegovih
elemenata u svrhe za koje nije predviden.

Implantati se ne smiju preinacavati niti podvrgavati postupcima.

STETNI DOGAPAJI:

Prije opera duznost kirurga je pruziti pacijentu sve informacije, a p ice ga ijestiti o
rizicima i $tetnim uéincima:

+ Opustenost proteze

Pomicanje plocica

Boli

Disfonija

Nelagoda pri gutanju

Nepravilan poloZaj implantata (previse sprijeda)
Retrofaringealni edem

Heterotopsko okostavanje

Alergije

Claude Bernard — Hornerov sindrom

Ponovni zahvat

Fuzija
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Poremecaiji cirkulacije
Degradacija susjednih razina
Radikulopatija
Hematom
Hernija diska
Problemi s donjim dijelom leda, nogama, kukovima, koljenima
Formiranje osteofita
Mijelopatija
Infekcija
Curenje cerebrospinalne tekucine
Apsces
Asimptomatska anterolisteza
Pucanje implantata
Cista
Vrtoglavice
Glavobolje
Nestabilnost/hipermobilnost
Otpustanje
Gubitak mobilnosti
Metaloza
Mikrokretanje/migracija
Poremecaj nebolnog osjeta dodira (trnci, trnci, utrnulost)
Paraliza
Napetost u vratu
Stenoza
Trauma prilikom kirur§kog zahvata, kao ozljeda Zivca ili kraljezniéne mozdine, prekomjerno krvarenje i/ili puknuca trupa
kraljeska (ili kraljeznice)
Kostana provodljivost
mrt

Pacuentu se mora pruziti sliedece:

Informacije kojima se omogucava identifikacija proizvoda, ukljucujuci naziv, broj serije, 1UD, model proizvoda, kao i
naziv, adresu i mrezno mjesto proizvodaca.

Upozorenja, mjere opreza i mjere koje treba poduzeti pacijent ili zdravstveni djelatnik u pogledu uzajamnih interferencija
s izvorima ili vanjskim uvjetima okruzenja ili razumno predvidljivim medicinskim pregledima.

Sve informacije o predvidenom vijeku trajanja i potrebnom prac¢enju dostupne su u uputama za pacijenta zahvaljujuci
kodu QR koji se nalazi na kartici implantata koja se ustupa pacijentu.

Kao i sve druge informacije kojima se jam¢i sigurna uporaba proizvoda pacijentu su dostupne u uputama za pacijenta
zahvaljujuci kodu QR koji se nalazi na kartici implantata koja se ustupa pacijentu.

Upute za pacijente dostupne su putem koda QR koji se nalazi na kartici implantata ili na sljiede¢em mreznom mjestu: https:/
spine-innovations.com/patient-information
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KOMPATIBILNOST S MR-OM;

Neklinickim ispitivanjima pokazano je da je linija diskova ESP® ,sigurna za MR” u skladu s odredbama norme ASTM

F2503-20. Pacijent s proizvodom iz te linije moZe se sigurno skenirati u sustavu magnetske rezonance kojim se ispunjavaju

sljedecl vjeti:

Pacijent ima implantat ESP® za samo jedan disk

+ Pacijenti bez poremecaja termoregulacije (tj. bez promjena u sistemskoj termoregulaciji ili bez smanjenja lokalne ter-
moregulacije) i

+ Pacijenti u kontroliranim uvjetima (lijecnik ili struéna osoba moZe odmah reagirati na fizioloski stres prouzrocen topli-
nom).

+ Sustav MR-a s horizontalnim tunelom i stati¢kim magnetskim poliem od 1,5 Tesle ili 3 Tesle.

+  Prostorni graduem magnetskog polja 19T/m ili manji.

+  Umnozak BO * |dB 0/ drl 48T%/m ili maniji.

+ Upotrebljava se samo radiofrekvencijska odasiljacka/prijemna zavojnica za cijelo tijelo.

+ Kontrolirani nacin rada prve razine, tj. Prosjecni SAR (specificna apsorbirana snaga) na cijelom tijelu (WB-SAR) ogra-
ni¢en na 4 W/kg.

« Tijekom neklinickih ispitivanja, nakon 15 minuta neprekidnog snimanja, diskom ESP® prouzroeno je povecanje
najvece temperature od 5,0 £ 1,0°C na 1,5 T za izmjereni WB- SAR od 3,50 + 0,81 W/kg i povecanja najvec¢e tempera-
ture od 3,5+ 1,0°C na 3 T za izmjereni WB-SAR od 3,94 + 0,88 W/kg.

. %E,GW?_;?AE de gw/kg disk ESP® trebao bi prouzrociti podizanje temperature za najvise od 5,7 + 1,8°C na 1,5 Ti od

6+13°Cna3T

Kvaliteta slika MR-a moZe se dovesti u pitanje ako se doti¢no snimano podrucje nalazi u istom podrucju kao i implantat.

Za ispravljanje te umjetno izazvane promjene moZze biti potrebno upravljanje parametrima snimanja.

VAZNE INFORMACIJE ZA KIRURGA:

O bilo kojoj se teSkoj nezgodi u vezi s proizvodom mora odmah ijestiti proi: i Zno tijelo drzave

¢lanice u kojoj korisnik ili pacijent prebivaju.

PAKIRANJE | STERILIZACIJA:

Informacijama koje se navode na naljepnici proizvoda omogucava se jamcenje sljedivosti proizvodnje kao i primijenjena
metoda sterilizacije.

STERILNO ISPORUCIVANI IMPLANTATI:

Prije uporabe implantata treba provijeriti je li ambalaza potpuno zatvorena (vrecice koje se gule) i je li cjelovitost oGuvana.
Ne smije se upotrebljavati proizvod Cije je pakiranje osteceno ili zastitna naljepnica rastrgana. Proizvod se nikada ne smije
ponovno sterilizirati nijednom metodom jer postoji opasnost da se izmijene njegove mehanicke znacajke.

Zastitni umetak na vanjskom pakiranju, kojim se dokazuije sterilizacija, mora biti crvene boje ako je rije¢ o sterilizaciji zracen-
jem. Ova se boja moze promijeniti uslijed lodih uvjeta skladistenja: toplina, vlaga, svjetlost itd.

U svakom slucaju, umetkom Zute boje, $to je boja prije sterilizacije, moZe se upucivati na proizvod koji nije sterilan, a u tom
se slucaju proizvod mora vratiti.

Implantati koji nisu sterilni ne uzimaju se nazad. Datum isteka valjanosti naveden je na naljepnici proizvoda.

ZBRINJAVANJE PROIZVODA:
U slu¢aju vadenja implantata doti¢ni se mora predati specijaliziranoj sluzbi kako bi se zajam¢ilo njegovo zbrinjavanje uz

zastitu okoli$a i pridrzavanje strogih higijenskih pravila. Proizvod izvaden zbog nedostatka mora se vratiti proizvodacu
dekontaminiran.

DATUM PRVOG PRIMANJA OZNAKE CE:
PROTEZA CP-ESP® DISKA/ BEZ CEMENTA: 12-2023

Referentni je tekst francuski tekst.
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Znacenje simbola

)

&

Distributer

Proizvoda¢

Pogledajte upute za uporabu

Oprez

Sterilizirano zraéenjem

Opasnost od vliage

DrZzati dalje od Sunceve svjetlosti

Ne upotrebljavati ako je pakiranje oste¢eno

Nije za ponovnu uporabu

Ne smije se ponovno sterilizirati

Sigurno za MR

Samo uz recept

Datum proizvodnje

Krajnji datum uporabe

Sifra serije

Kataloska oznaka

Dvostruki sustav sterilne zastite

Jedinstvena identifikacijska oznaka proizvoda

Medicinski proizvod

Ime pacijenta ili identifikacijski broj pacijenta

Datum ugradnje

Naziv i adresa zdravstvene ustanove

Stranica za informacije za pacijente
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Névod na pouzitie PLATNICKOVEJ PROTEZY/BEZCEMENTOVEJ CP-ESP®

sk
JE DOLEZITE, ABY STE S| POZORNE PRECITALI UVEDENE
UPOZORNENIA A INDIKACIE NA POUZITIE
Ak potrebujete podrobnejsie informécie, nevahajte poziadat o radu nase obchodné oddelenie. Tento navod nie je
kompletny. Nepredstavuje ani priru¢ku pre chirurga s podrobnymi informéciami o implantécii. V kazdom pripade je
potrebné precitat si poskytnuté dokumenty.

Pomdcky opisané v tomto navode na pouZzitie st uréené na implantaciu pri artroplastike platnicky v oblasti krénej chrbtice
medzi stavcami C3 az C7.

OPIS:

SPINE INNOVATIONS pontika protézu krénej platnicky CP-ESP®.

Protéza kr(:nej platniéky CP-ESP® pozostava z dvoch dosticiek zo zliatiny titénu, ktoré su oddelené deformovatelnou
Gastou umoziujicou pohyb platnicky. Protéza ma na vonkajSsom povrchu reliéfne Eapy a hydroxyapatitovi povrchovu tpra-
vu (HA) na vrstve z Cistého titanu (T40). Deformovatelna ¢ast sa sklada z makkého vankusika z polykarbona!oveho ureta-

nu. Protéza krénej platnicky CP-ESP® sa dodava sterilna (sterlllzovana gama Ziarenim) a je ur¢ena len na jedno pouZitie.
Protéza krénej platnicky CP-ESP® sa pouziva na jednej trovni chrbtice.

glfjecrhe%dc?eé; Druh Qir%tke;i?rgnrans)teriéma zﬂiiesgo(lerﬁ%r?ma Vyska (mm)
s | EREMETOURNEONIE | o :
v | SO EANGORIIE | e ;
s | MO EANGORITIE | o o :
264366 CPESPbR VELKDSTOU: St 1 o | 7 5
26437 S SRR VENKOSTOU: 5 (lax T e | 14 17 6
264308 EF Eohes VEMKOSTOU. 5 (i T | 14 17 7
264369 EF Eohs VMKOSToU. &5 (18 2y e | 15 20 5
264370 CPESPbR VELKDSTOU: S5 16 oy o | 18 20 6
mon | SRRSO [ - :

MATERIALY POUZITE V IMPLANTATOCH:
Materialy pouzité v implantatoch st uvedené na stitku kazdého vyrobku. Implantat je RTG kontrastny s vynimkou polyka-
rbonatového uretanu.
Kvantitativne zloZenie implantovanych materialov v hmotnostnych percentach:
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Obchodné y
referencie: TiBAI4V PCU T40 HA

264363
264364
264365
264366
264367 81%<m<90% 5%<m<12% 3%<m<4% 2%<m<3%
264368
264369
264370
264371
TiBAI4V: zliatina titanu, hlinika-6 a vanadu-4
PCU: polykarbonatovy uretan

TA4Q: titan

HA: hydroxyapatit
KOMPATIBILITA MEDZI POMOCKAMI:

Ide o monoblokovt pomdcku, ktora si nevyzaduje Ziadne iné upeviiovacie prvky.

FUNKCNOST/ KLINICKE PRINOSY:

Platni¢kova protéza CP-ESP® umoziiuje zmiernenie bolesti, obnovenie medzistavcového priestoru a funkénosti priro-
dzenej platnicky.

Suhrn parametrov bezpecnosti a klinickej funkénosti (SSCP) protézy krénej platnicky CP-ESP® je k dispozicii v Eurépskej
databaze zdravotnickych pomécok (Eudamed):

https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Tento suhrn je mozné najst na webovej likalite Eudamedu pomocou zékladného IUD-ID platnickovej protézy CP-ES-
P®: 376036923CP01 A2,

INDIKACIE NA POUZITIE:

Protéza krénej platnicky CP-ESP® je uréena na chirurgicku liecbu degenerativneho ochorenia platnic¢iek (DDD) u ske-
letalne zrelych pacientov, u ktorych nezabrala konzervativna liecba s trvanim minimalne 6 mesiacov. Postudenie miery
poskodenia platnicky je zaloZzené na kombinacii dat z klinického vySetrenia, symptémoch a zobrazovacieho vysetrenia.
Klinické vySetrenie a symptémy su definované bolestou alebo funkénymi/neurologickymi problémami v oblasti krku alebo
ramien s minimalne jednym z nasledujicich problémov:

« herniacia platnicky,

« spondylartroza (deﬁnované pritomnostou osteofytov),

« radikulopatia,

« kompresia miechy.

Protéza krénej platmcky CP-ESP® je zdravotnicka pomdcka uréena na primarnu liecbu.

CIEL'OVA POPULACIA:

Skeletalne zreli pacienti s vys$sie definovanymi indikaciami a bez nizsie uvedenych kontraindikacii, bez odpovede na mi-
nimélne 6-mesacnu konzervativnu lie¢bu.
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KONTRAINDIKACIE:
Specifické kontraindikécie

zlomeniny, infekcie, nadory

stendza chrbticového kanala ako nasledok hypertrofickej spondylartritidy
degeneracia facetovych kibov

patologicka segmentalna nestabilita

osifikacia zadného pozdlzneho vazu

V& 5 indikaci

osteopordza, osteochondréza alebo zavazna osteopénia

chronické &i akutne lokalne, spindlne alebo systémové infekcie

metabolické a systémové ochorenia

ochorenia a chirurgické okolnosti, ktoré vylucuju akykolvek prinos operacie chrbtice
precitlivenost na cudzie predmety ktora moze sposobit reakciu na materialy implantatu
zavislost' od liekov, uZivanie drog alebo alkoholizmus

tehotenstvo

nedostatocna spolupraca zo strany pacienta

PREVENTIVNE OPATRENIA:
A- VSEOBECNE PREVENTIVNE OPATRENIA

Zivotnost implantatov zavisi od mnohych biologickych, biomechanickych ako aj inych faktorov. Z tohto dévodu je pri
pouzivanitohto vyrobku nevyhnutné désledne dodrziavat' indikacie, kontraindikacie, preventivne opatreniaaupozornenia.
Vy’sledokimplanlécieplatniékovejprotézyza’visiodpacientovejanamnézy.Psychologicképrl'pravanaza’krokjenevyhnutné.
Pacient musi byt informovany o obmedzeniach pomocky a okrem ineho aj o dosledkoch pretazovania v suvislosti s
nadvahou a nadmernou aktivitou. Musi byt pouceny o tom, ako primerane prisposobit svoje aktivity. Protéza v Ziad-
nom pripade neobnovi funkcie, ktoré vykonaval zdravy funkény kib. Pacient by nemal mat nerealistické ocakavania
tykajuce sa funkénosti. V pripade vyskytu akychkolvek problémov v oblasti implantovanej pomdcky by sa mal obratit
na svojho chirurga.

Pred Klinickym pouzitim musia chirurg a personal operacnej saly absolvovat' Skolenie zamerané na pouzivanie po-
mocky a jej prislusenstva. Musia dokladne poznat v8etky aspekty chirurgického zakroku ako aj obmedzenia pomécky.
Je nutné dbat' na ochranu komponentov a vSetkych lestenych povrchov alebo pléch s povrchovou upravou pred
odrenim, poskrabanim &i inym poskodenim sposobenym kovovymi alebo abrazivnymi predmetmi.

Kontaktné plochy implantatu musia byt pred implantéciou Cisté a zbavené akychkolvek zvyskov (kosti, cement). Chirurg
musi zabezpecit rovnomerny kontakt implantatu s kostou.

Dbaijte na to, aby pritomnost inych pomocok neohrozovala funkénu integritu tejto pomaocky.

Implantaty dodavané spolo¢nostou SPINE INNOVATIONS sa nesmu kombinovat s implantatmi iného pévodu ani s
inymi systémami.

B - IMPLANTATY S BEZCEMENTOVOU FIXACIOU

Pri_ manipulacii je potrebné venovat velku pozornost ochrannej vrstve. Pred implantaciou je potrebné zabranit akému-
kolvek kontaktu s ochrannou vrstvou. Biologicky fixované implantaty (identifikacia na $titku vyrobku: T40 + HA) sa nesmu
upeviiovat cementom.

TECHNIKA IMPLANTACIE:
Na zavadzanie implantatov vyvinutych spoloénostou SPINE INNOVATIONS je potrebna stiprava $pecidlnych nastrojov, ktora sa
dodava nesterilna. Operacéné postupy su k dispozicii u spolo¢nosti SPINE INNOVATIONS alebo distributorov.

Pred upevnenim protézy na zavadzaci néstroj otocte nastavovacie koliesko tak, aby mierka ukazovala minimalne 7 mm.
Otvorte dvojity sterilny obal implantatu a upevnite platni¢kovi protézu CP-ESP® na zavadzaci nastroj. Sucasne stlacajte la-
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teralne lamely zavadzacieho nastroja a otacaijte koliesko v smere otacania hodinovych ruiciek, kym sa na mierke neobjavi nula
(predny okraj protézy sa musi zarovnat s dorazom zavadzacieho nastroja).

Pred implantaciou skontrolujte orientaciu implantatu (zakrivena strana platnicky musi smerovat nahor).

PODMIENKY POUZITIA:

Protézy musia byt implantované v operaénej sale v aseptickom a hygienicky vyhovujicom prostredi chirurgom, ktory sa
Specializuje na lie¢bu patologii chrbtice a pravidelne vykonava takyto typ implantacie. Implantaciu je potrebné vykonat
pomocou vhodného pridavného vybavenia a nastrojov, ktoré nie s znehodnotené, s dodrzanim odporucani tykajucich
§adipera5qej techniky a pokynov uvedenych v pribalovom letaku a na liecbu v prvej linii pacienta s vy33ie definovanymi
indikaciami.

UPOZORNENIA:

Pacienti, ktorym bude zavedeny implantat, musi byt informovani o tom, Ze Zivotnost implantatu méze zavisiet' od ich
telesnej hmotnosti a intenzity fyzicke] aktivity.
Poskodené alebo chybné implantaty sa nesmu pouzZivat.

Struktdra tejto pomécky neumozZriuje jej opatovné pouZzitie, pretoZe by sa tym zmenili jej mechanickeé vlastnosti, o by mohlo
nepriaznivo ovplyvnit jej vykon. Opakované pouZzitie pomécky uréenej na jednorazové pouzitie moze tiez viest ku krizovej
kontaminacii, a tym k vyskytu infekcie u pacienta.

Pouzitie |mplantatu s nevhodnou velkostou zniZuje jeho odolnost voci zataZeniu.

Spolocnost SPINE INNOVATIONS nenesie zodpovednost za pouZitie komponentov od inych vyrobcov ani za pouZzitie
svojich komponentov na iné ako uréené ucely.

Na implantatoch sa nesmu vykonavat Ziadne Gpravy ani zasahy.

NEZIADUCE UCINKY:

Pred operaciou je chirurg p v i i vSetky informécie. Najmé ho musi informovat’ o nasledu-
jucich rizikach a neziaducich ucmkoch

« poklesnutie protézy,

nesulad koncovych dosticiek,

bolesti,

dysfonia,

problémy pri prehitani,

nespravne umiestnenie implantatu (prili§ vpredu),

retrofaryngalny opuch,

heterotopicka osifikacia,

alergia,
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Hornerov syndrém

reoperacia,

fazia,

poruchy krvného obehu,
degradacia okolitého tkaniva,
radikulopatia,

hematom,

hernia platnicky,

problémy v driekovej &asti chrbtice, noh, bedrovych kibov, kolien,
tvorba osteofytov,

myelopatia,

infekcia,

unik cerebrospinalnej tekutiny,
absces,

asymptomaticka anterolistéza,
zlomenie implantatu,

cysta,

vertigo,

bolesti hlavy,
nestabilita’hypermobilita,
uvolnenie,

strata mobility,

metaloza,

maly pohyb/migrécia,

nezvlycajné nebolestivé hmatové pocity (mravéenie, pichanie, stipnutie),
paralyza

napétie v oblasti krku,

stendza,

poranenie pocas chirurgického zakroku, napriklad poskodenie nervov alebo miechy, nadmerné krvacanie alebo zlo-
menina tela stavca (kosti chrbtice),
resorpcia kosti,

smrt.

INFORMACIE, KTORE SA MAJU POSKYTNUT PACIENTOVI:

Paclentow je potrebné poskytnut’

|dentb|fkacne udaje pomocky vratane jej nazvu, Cisla $arze, UDI a modelu ako aj meno, adresu a webovu stranku
vyrobcu;

upozornenia, preventivne opatrenia alebo opatrenia, ktoré ma pacient alebo zdravotnicky pracovnik vykonat v stvislos-
ti s primerane predvidatelnymi vzajomnymi interferenciami s vonkaj§imi zdrojmi alebo podmienkami a lekarskymi
vy$etreniami;

vsetky informacie o predpokladanej Zivotnosti pomécky a potrebnej starostlivosti su k dispozicii v pribalovom letaku
uréenom pre pacienta pristupnom prostrednictvom QR kédu na karte implantatu, ktora pacient obdrzal;

Tieto informéacie, ako aj v3etky ostatné informacie, ktoré maju zabezpecCit bezpecné pouzivanie pomdcky pacientom,
su k dispozicii v pribalovom letaku pre pacienta prostrednictvom QR kddu na karte implantatu, ktort pacient obdrzal.

Pribalovy letak pre pacienta je dostupny cez QR kdéd na karte implantatu alebo na nasledujicej webovej lokalite:
https://spine-innovations.com/patient-information

Egtzm
E
o]
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Kompatibilita s vySetrenim pomocou MR:

Neklinické testy ukazali, Ze rad platniiek ESP® je ,podmienecne vhodny do prostredia MR* podfa definicie normy ASTM

F2503-20. Pacienta s takymto druhom pomécky mozno bezpeéne vy3etrit v systéme MRI za nasledujlcich podmienok:

+ pacientovi bola implantovana len jedna platnicka ESP®;

. pacient)netrpl’ poruchami termoregulécie (t. j. nemé zmenenu systémovu termoreguléciu ani znizenu lokalnu termore-
gulaciu);

+ pacient je v kontrolovanych podmienkach (aby mohli lekar alebo prislu$ne vySkolena osoba bezodkladne reagovat na
fyziologicky stres vyvolany teplom);

« systém MRI s horizontalnym tunelom a statickym magnetickym pofom 1,5 alebo 3 tesla;

« priestorovy gradient magnetického pola je 19 T/m alebo nizsi;

« systém s BO * |dB 0/drl 48T%/m alebo nizsi;

« pouzivajte vyluéne celotelovi RF vysielaciu/prijmovu cievku;

. ‘I;ovrc/t/rolovany prevadzkovy rezim prvej drovne, t. j. $pecificka miera absorpcie celého tela (WB-SAR) obmedzena do

kg;

«  pri neklinickom testovani po 15 mindtach nepretrZitého snimania platnicka ESP® vyvolala maximalny narast teploty o
5,0 £1,0 °C pri 1,5 T a pri nameranej hodnote WB-SAR 3,50 + 0,81 W/kg a maximalny narast teploty o0 3,5 + 1,0 °C pri
3Ta pri nameranej hodnote WB-SAR 3,94 + 0,88 W/kg.;

. prgho?réot%WBéSTI_\R 4 W/kg by mala platnicka ESP® vyvolat maximalne zvysenie teploty 0 5,7 + 1,8 °C pri1,56 Ta o

6+13°Cpri3T

ak sa snimana zéna nachadza v oblasti implantatu, kvalita MRI snimok méZe byt znizena;

na kompenzaciu tohto javu moZe byt potrebna tprava parametrov snimania.

DOLEZITE INFORMACIE PRE CHIRURGA:

Kazdu zavaznu udalost’, ku ktorej doslo v i nutné asit’ vyrobcovi a prislu§nému orga-

nu ¢lenského Statu, v ktorom ma pouzivatel alebo pacnent trvalé bydllsko

BALENIE A STERILIZACIA:
Udaje uvedené na &titku vyrobku umoziuji zabezpetit sledovatelnost jeho vyroby ako aj pouzitej metody sterilizacie.

IMPLANTATY SA DODAVAJU STERILNE:

Pred pouzitim implantatov je potrebné overit dokonalé uzavretie obalovych prvkov (odlepnerne vrecka) a celkovu nepo-
rusenost. Vyrobok s poskodenym obalom alebo s porusenym $titkom na ochranu proti neopravnenej manipulacii sa nesmie
plouzn Vyrobok sa nesmie nijakym spésobom opatovne sterilizovat, nakolko by mohlo déjst ku zmene jeho mechanickych
Vlastnosti.

Kontrolny ¢ip na vonkajSom obale, ktory potvrdzuije sterilizaciu, musi byt v pripade sterilizacie Ziarenim ¢erveny. Tato farba
sa mbze zmenit vplyvom nespravnych podmienok skladovania: teplo, vihkost, svetlo a pod.

Ked ma indikator ZIti farbu (farba pred vykonanim sterilizacie), méze to naznacovat, Ze vyrobok nie je sterilny. V takom
pripade sa vzdy musi vratit.

Desterilizované nastroje nie je mozné vratit. Datum exspiracie je uvedeny na Stitku vyrobku.

LIKVIDACIA POMOCKY:

V pripade explantacie je implantat potrebné odovzdat $pecializovanému servisu, aby sa zarugila jeho likvidacia spésobom
Setrnym k Zivotnému prostrediu a v sulade so striktnymi hygienickymi pravidlami. Chybn pomdcku, ktora bola odstranena,
je potrebné po dekontaminacii vratit vyrobcovi.

DATUM PRVEHO OZNACENIA CE:
BEZCEMENTOVA PLATNICKOVA PROTEZA CP-ESP®: 12-2023

Referenénym textom je text vo francuzstine.
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Vyznam pouzitych symbolov

Distributor

Vyrobca

Prestudujte si navod na pouzitie

Pozor

Sterilizované ozarovanim

Nevystavuijte vihkosti

Uchovavajte mimo dosahu slne¢ného svetla

Nepouzivaijte, ak je obal poskodeny

NepouZzivajte opakovane

Nesterilizujte opakovane

Podmienecne vhodné do prostredia MR

Len na lekarsky predpis

Datum vyroby

Datum najneskorsieho pouzitia

Kéd sarze

Katalogové udaje

Systém dvojitej sterilnej bariéry

Unikatny identifikator pomacky

Zdravotnicka pomocka

Meno alebo identifikacné &islo pacienta

Datum implantacie

N&zov a adresa zdravotnickeho zariadenia

Webova stranka s informaciami pre pacienta
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Navodila DISK PROTEZA / BREZCEMENTNA CP-ESP®

sl
OPOZORILO IN INDIKACIJE ZA UPORABO POMEMBNO JE,
N DA TA DOKUMENT POZORNO PREBERETE
Ce potrebujete dodatne informacije, brez oklevanja za nasvet povprasajte naso komercialno sluzbo. Ta dokument
ni iz&rpen, prav tako ni priroénik o operativni tehniki s podrobnostmi o implantaciji. V vsakem primeru veljajo kot
referenca posredovani dokumenti.

NAMEMBNOST:

Pripomocki, na katere se nanasajo ta navodila, so namenjeni implantaciji v vratno hrbtenico med C3 in C7 v postopku disk
artroplastike na vratni hrbtenici.

OPIS:

Druzba SPINE INNOVATIONS dobavlja disk protezo za vratno hrbtenico CP-ESP®.

Disk proteza za vratno hrbtenico CP-ESP® je sestavljena iz dveh plos¢ic iz titanove zlitine, lo€enih z deformabilnim de-
lom, ki omogoca premikanje diska. Proteza je po zunanji povrsini nazobéana in ima prevleko iz hidroksiapatita (HA), pod
Katero j je sloj Cistega titana (T40). Deformabilni del je sestavljen iz prozne blazinice iz polikarbonat uretana. Disk proteza
za vratno hrbtenico CP-ESP® je dobavljena v sterilnem stanju (sterilizirana z obsevanjem z gama Zarki) in je namenjena

enkratni uporabi.
Uporaba disk proteze za vrtano hrbtenico CP-ESP® se uporablja predvsem eno-nivojsko.

Komerciaine | g7y Antero-posteriorna | Medio-lateralna Visina
reference dimenzija (mm) dimenzija (mm) (mm)
264363 SEL’IEKSSS)TP%TSQ%EI)EZA/BREZCEMENTNA 3 15 s
264364 \(/:ELII':ESS(@T?E;(EESEEZHA/BREZCEMENTNA 3 s .
zoasss | ESSEEDISK PROTECA BREZCENENTNA | 1 E .
264366 \Clgilfggg#lgg(ﬁi%%!):'z_g/BREZCEMENTNA 12 - p
264367 SEL’IEKSSS)TP%;?}%%EZA/BREZCEMENTNA 4 - 5
264368 SE’LffggT?lgzK(F;l}S;I;:ZHA/BREZCEMENTNA 1 " .
2oasss | GESCEEDK PROTSEABREZOENENTIA | 0 :
264370 \Clgilfggg#lgg(ﬁg%!)z'z_@/BREZCEMENTNA 15 2 .
264371 Sgi’f?gg#lg;g?%%@/BREZCEMENTNA 15 2 .

SNOVI, IZ KATERIH JE IZDELAN IMPLANTAT:

Snovi, ki tvorijo implantate, so navedene na vsaki etiketi izdelka. Implantat je nepropusten za rentgenske Zarke, razen
polikarbonat uretana.
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Kvantitativna sestava implantiranih snovi v masnih odstotkih:

Komercialne
reference

264363
264364
264365
264366
264367 81%<m<90% 5%<m<12% 3%<m<4% 2%<m<3%
264368
264369
264370
264371

TiBAI4V: Zlitina titana, aluminija-6 in vanadija-4
PCU: Polikarbonat uretan

TA40: Titan

HA: Hidroksiapatit

KOMPATIBILNOST MED PRIPOMOCKI:

Ta izdelek je v enem kosu in zanj niso potrebni dodatni elementi za pritrditev.

UCINKOVITOST/ KLINICNA KORIST:

Proteza CP-ESP® mora omogociti zmanjSanje bolecin, ponovno vzpostavitev medvretenénega prostora in funkcije na-
ravnega diska.

Povzetek varnostnih karakteristik in klinicne ucinkovitosti (RCSP) disk proteze za vratno hrbtenico CP-ESP® je na razpo-
lago v evropski bazi podatkov o medicinskih pripomockih (Eudamed):

https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Pri iskanju tega povzetka na spletni strani Web Eudamed si pomagaijte z osnovno oznako IUD-ID za disk protezo CP-
ESP®: 376036923CP01A2.

INDIKACIJE ZA UPORABO:

Disk proteza za vratno hrbtenico CP-ESP® je zasnovana za kirurko zdravljenje simptomatske degenerativne diskopatije
(DDD) vratnega dela hrbtenice pri pacientih z zrelim skeletom, ki se niso odzivali na najmanj 6 mesecev konzervativne-
ga zdravljenja. Ocena prizadetosti diska je osnovana na konvergenci podatkov klininega pregleda in/ali simptomov ter
posnetkov.

Kiliniéni pregled in simptomi so definirani z bole¢ino in/ali funkcionalnim/nevroloskim deficitom v vratu ali rokah, z najmanj
eno od naslednjih patologij:

+  Zdrs medvretencnih ploscic

+ Spondilartroza (definirana s prisotnostjo osteofitov)

+ Radikulopatija

«  Kompresija hrbtenjace

Disk proteza vratne hrbtenice CP-ESP® je medicinski pripomocek prve izbire.

Ti6AI4V PCU T40 HA
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CILJNA POPULACIJA;
Skleteno zreli bolniki, ki se niso odzvali na najmanj 6 mesecev konzervativnega zdravljenja in kaZejo zgoraj navedene
indikacije ter nimajo spodaj nastetih kontraindikacij.

KONTRAINDIKACIJE:
Specifiéne kontraindikacije

Frakture, infekcije, tumorji

Stenoza hrbteni¢nega kanala, ki je rezultat hipertroficnega spondiloartritisa
Degenerativnost fasetnih sklepov

Patolodka segmentna nestabilnost

Kostenenje vzdolznega ligamenta zadaj

Sploéne kontraindikacije

Huda osteoporoza, osteohondroza ali osteopenija

Sistemske infekcije, hrbtenicne ali lokalizirane, akutne ali kroniéne

Sistemske ali presnovne bolezni

Kirurske patologije in situacije, ki izkljuujejo vsakrsno korist od operacije hrbtenice
Obéutljivost na tujke, ki povzroci reakcijo na snovi, iz katerih je implantat
QOdvisnost od zdravil, toksikomanija ali alkoholizem

Nosecnost

Pacient ne sodeluje

OPOZORILA:
A SPLOSNA OPOZORILA

Dolzina Zivljenjske dobe implantatov je odvisna od Stevilnih bioloskih, bio-me-
hanskih in ‘drugih  dejavnikov. Poslediéno je pri njegovi uporabi ~bistvenega pomena stro-
go upostevanje indikacij, kontraindikacij, previdnostnih ukrepov in opozoril v zvezi s tem izdelkom.
Rezultat disk proteze je odvisen od predhodnega stanja pacienta. Nujna je psiholoSka priprava bolnika.
Pacienti morajo biti seznanjeni z omejitvami pripomocka, vkljucno - in med drugim - z u€inkom premo¢nih obremenitev,
nastalih zaradi pretirane teze in aktivnosti. Pacientom je treba svetovati, na kak$en nacin naj skladno s prej navedenim
uravnavajo svojo aktivnost. V nobenem primeru proteza ne bo mogla prevzeti funkcij, ki jih je pred tem zagotavljal zdrav
in normalen sklep. Bolnik ne sme gojiti nerealisticnega upanja, kar zadeva funkcionalnost sklepa, posvetovati se mora
s kirurgom v primeru teZav, ki bi nastale v obmocju proteze.

Pred klini¢no uporabo je treba kirurga in tudi osebje v operacijskem bloku izobraziti glede uporabe tega pripomocka in
instrumentov, ki k njemu sodijo. Osvojiti morajo vse vidike kirurS§kega posega in se seznaniti z omejitvami pripomocka.
Treba je skrbno paziti, da zascitimo sestavne dele in vse polirane ali prevlec¢ene povrsine pred abrazijo, praskami ali
katerimkoli drugim skodljivim u¢inkom kovinskih ali abrazivnih predmetov.

Obmogcja, na katera implantat pritisne, morajo biti pred implantacijo ¢ista in brez drobcev (kosti, cementa). Kirurg bo
poskrbel za neprekinjen pritisk implantata na kost.

Pozoren je treba biti na to, da prisotnost drugih pripomockov nima negativnih vplivov na funkcionalno celovitost pri-
pomocka.

Implantatov, ki jih je dobavil SPINE INNOVATIONS, ne smemo mesati z implantati drugega izvora, niti z drugimi sistemi.

B - IMPLANTATI Z BREZCEMENTNO PRITRDITVIJO
Pri ravnanju z implantati je treba najvecjo skrb posvetiti previeki. Treba je prepreciti vsak stik s to previeko pred implantacijo.
Implantati z biolosko pritrditvijo (identifikacija na etiketi izdelka: T40 + HA) ne smemo cementirati.

TEHNIKA IMPLANTACIJE:

Pri namestitvi implantatov,

i jih je zasnovala druzba SPINE INNOVATIONS, je potrebna specificna dodatna oprema, ki je dobavl-

J
jena v nesterilnem stanju. Operacijske tehnike so na razpolago pri SPINE INNOVATIONS ali njegovih distributerjih.
108



Preden pritrdimo protezo na uvajalni element, premaknemo kolesce, da skala pokaZze najmanj 7 mm.

Odpremo dvojno sterilno embalazo in pritrdimo disk protezo CP-ESP® na uvajalni element. Vzdrzujemo pritisk na stranski plosci-
ci uvajalnega elementa, privijemo kolesce v smeri urinega kazalca, dokler skala ne pokaze nicle (sprednii rob proteze se ujame
z ustavitvijo uvajalnega elementa).

Preverite usmeritev implantata, preden ga namestite (konveksni del diska zgoraj).

POGOJI UPORABE:

Proteze je treba implantirati v operacijski dvorani, v asepti¢nem okolju in ob upostevanju higienskih pogojev; implantacijo
mora izvesti kirurg, specializiran za zdravljenje patologij hrbtenice, ki redno opravlja te vrste implantacij. Impantacijo je
treba izvesti s pomocjo ustrezne opreme, ki obsega neposkodovane instrumente, ter ob upostevanju priporocil o ope-
racijski tehniki in navodil v tem dokumentu, ko gre za zdravljenje bolnika, ki ima zgoraj navedene indikacije, in ko gre za
zdravljenje prve izbire.

OPOZORILO:
Bolnike, ki prejmejo implantat, je treba seznaniti s tem, da je njegova Zivljenjska doba lahko odvisna od teze in od nivoja

njihove aktivnosti.
Poskodovanih ali oporeénih implantatov ni dovoljeno uporabiti.

Zasnova tega pripomocka ne dovoljuje njegove ponovne uporabe, saj lahko pride do spremembe mehanskih lastnosti, kar
lahko $koduje njegovi ucinkovitosti. Ponovna uporaba pripomocka, ki je namenjen enkratni uporabi, lahko povzroi tudi
navzkrizno kontaminacijo in torej infekcijo pri pacientu.

Uporaba po velikosti neprilagojenega implantata utegne zmanjsati njegovo odpornost na obremenitve.

Druzba SPINE INNOVATIONS zavraca vsakréno odgovornost v primeru uporabe sestavnih delov drugega proizvajalca ali
v primeru uporabe njegovih sestavnih delov za druge namene od predvidenih.

Implantatov ni dovoljeno spreminjati ali jih kakorkoli obdelovati.

NEZELENI UCINKI:

Kirurg je odgovoren za to, da prlskrbl bolnlku vse informacije pred operacijo, Se zlasti pa, da ga seznani z nasled-
njimi Ie} ki:
+ Sesedanje proteze
Zamikanje ploscic
« Bolecine
« Disfonija
«  Motnje pri poziranju
« Slabo pozicioniranje implantata (preve¢ naprej)
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Edem v sprednjem delu Zrela
Heterotopi¢no kostenenje

Alergija

Sindrom Claude Bernard-Horner
Ponoven poseg

Fuzija

Tezave s krvnim obtokom

Poskodbe okoliskih elementov
Radikulopatija

Hematom

Hernija diska

Tezave v spodnjem delu hrbta, v nogi, kolku, kolenu
Tvorba osteofitov

Mielopatija

Infekcija

Iztekanje cefalo-hrbtenicne tekocine
Absces

Asimptomatska anterolisteza

Zlom implantata

Benigen tumor

Vrtoglavica

Glavobol
Nestabilnost/hipermobilnost
QOdtrganje

Izguba mobilnosti

Metaloza

Mikro premiki/migracija

Nebolece motnje otipa (mravljinenje, pikanje, odrevenelost)
Paraliza

Napetost v vratu

Stenoza

Poskodbe med kirurskim posegom, kot so poskodba Zivcev ali hrbtenjace, prekomerno krvavenje in/ali frakture same
hrbtenice (hrbteni¢na kost)

+ Kostna resorpcija

«  Smrt

Bolmk mora prejeti naslednje:
Informacije, ki omogocajo identifikacijo implantata, torej ime, Stevilko lota, IUD, model pripomocka, pa tudi ime, naslov
in spletno stran proizvajalca.
+ Opozorila, previdnostne ukrepe ali ukrepe, ki jih mora sprejeti bolnik ali zdravstveni strokovnjak v zvezi z recipro¢nim
medsebojnim delovanjem z zunanjimi viri ali okoljskimi pogoji ali v zvezi z razumno predvidljivimi zdravniskimi pregledi.
« Vse informacije o predvideni Zivljenjski dobi pripomocka in informacije o potrebnih kontrolah so na razpolago v obvestilu
pacientu, ki je dostopno s pomocjo QR kode, ki jo najdete na kartici implantata, predani bolnik.
« Ter druge informacije, namenjene varni uporabi pripomocka s strani bolnika, ki so na razpolago v navodilu za uporabo,
ki je dostopno s pomocjo QR kode, katero jo najdete na kartici implantata, predani bolniku
Navodila za bolnika so dostopna s pomocjo QR kode, ki jo najdete na kartici implantata ali na naslednji spletni strani:
https://spine-innovations.com/patient-information
= *g




KOMPATIBILNOST Z MAGNETNO RESONANCO:

Ne-kliniéni testi so pokazali, da je komplet diskov ESP® «pogojno kompatibilen z magnetno resonanco», skladno z de-

finicijami standarda ASTM F2503-20. Bolnika s takim pripomockom je lahko varno pregledan z magnetno resonanco, ki

ustreza naslednjim pogojem:

+  Bolnik ima vsajen samo en disk ESP®

+ Pacienti nimajo tezav s termoregulacijo (t.j. brez sprememb sistemske termoregulacije oz. brez zmanj$ane lokalne
termoregulacije) in

« Pacienti v kontroliranih pogojih (zdravnik ali posebej usposobljena oseba se lahko takoj odzove v primeru psiholokega
stresa, nastalega zaradi vrocine).

+ Sistem MR s horizontalnim sistemom in staticno magnetno polje 1,5 Tesla ali 3 Tesla.

+  Prostorski padec magnetnega polja nizji ali enak 19 T/m.

+ lzdelek BO * IdB 0 / drl nizji ali enak 48T2/ m.

+  Uporaba izkljuéno tuljave RF za emisijo/prejem za celotno telo.

+ Nacin delovanja s kontrolo prvega nivoja, tj. SAR (stopnja specificne absorpcije), porazdeljen na celotno telo (WB-
SAR) omejen na 4 Wikg.

+ V ¢asu ne-klini¢nih prelzkusov je po 15 minutah neprekinjenega slikanja disk ESP® povzrogil povisanje maksimalne
temperaiure za5,0+1,0°Cpri1,5Tpri |zmerjenem WB-SAR 3 50 + 0,81 W/kg, in povisanje maksimalne temperature

a35+1,0 Cpr|3Tpr||zmer]enemWB -SAR 3,94 + 0,88 W

. Ce WB-SAR znasa 4W / kg, bi moral disk ESP® povzrogiti powsan]e maksimalne temperature za 5,7 + 1,8°C pri 1,5
Tinza3,6+13°Cpri3T.

Kakovost MR posnetkov je lahko slab$a, ¢e se obmocje, ki nas pri slikanju zanima, nahaja na istem mestu kot implantat.

Morda bo treba spremeniti parametre slikanja, da se to skompenzira.

POMEMBNA INFORMACIJA ZA KIRuRQA
O vseh resnih nesrecah, pi je treba ob iti proizvaj in pristojno usta-
novo v drzavi ¢lanici EU v kateri biva uporabmk ali bolnik.

Informacije, navedene na etiketi izdelka, omogocajo jamstvo sledljivosti o proizvodniji in o uporablieni metodi sterilizacije.

IMPLANTATI, DOBAVLJENI V STERILNEM STANJU:

Pred uporabo implantatov je treba preveriti, da so embalirni elementi (olupljive vrecke) popolnoma zapm in neposkodovani.
Ne uporabite izdelka, katerega embalaza je poskodovana ali na katerem je pretrgana etiketa, ki jamci, da embalaza ni bila
odprta. |zdelka nikakor ni mogoce ponovno sterilizirati z nobeno metodo, saj pri tem obstaja tveganje, da se spremenijo
njegove mehanske lastnosti.

Nalepka, ki je nameS¢ena na zunanji embalaZi in ki potrjuje sterilizacijo izdelka, mora biti v primeru sterilizacije z Zaréenjem
rdece barve. Ta barva se lahko spremeni zaradi slabih skladi§¢nih pogojev: vrocine, vlage,svetlobe, itd...

V vsakem primeru pa etiketa rumene barve, kar pomeni barvo pred sterilizacijo, lahko nakazuje ne-sterilen izdelek, zato je
v tem primeru treba izdelek vrniti proizvajalcu.

Implantatov, ki niso ve¢ sterilni, ni mogoce vrniti. Datum prenehanja uporabnosti je oznacen na etiketi proizvoda.

UNICENJE PRIPOMOCKA:

V primeru ekplantacije je treba implantat izro€iti specializiranemu podijetju, ki zagotovi njegovo uni¢enje skladno z okoljskimi
predpisi in skladno s strogimi higienskimi pravili. Izdelek, eksplantiran zaradi pomanjkljivosti, je treba dekontaminiranega
vrniti proizvajalcu.

DATUM PRVE OZNAKE CE:

DISK PROTEZA / BREZCEMENTNA CP-ESP®: 12-2023

je v jeziku.
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Pomen simbolov

)

&

Distributer

Proizvajalec

[j}] Upostevajte navodila za uporabo

Pozor

[sreree /] Sterilizirano z obsevanjem

Zavaruijte pred vlago

Hranite na varnem pred sonéno svetlobo

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poSkodovana

Ne uporabljate ponovno

Ne sterilizirajte ponovno

MR Conditional (pogojno varno za slikanje z MR)

Samo na recept

Datum proizvodnje

Rok uporabe

Koda lota

Kataloska referenca

Dvojni sistem sterilne pregrade

Edinstveni identifikator pripomocka

Medicinski pripomocek

Ime ali identifikacijska Stevilka bolnika

Datum implantacije

Ime in naslov zdravstvene ustanove

Spletna stran z informacijami za bolnike
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Brukerveiledning SKIVEPROTESE / UTEN SEMENT CP-ESP®

nb
ADVARSLER OG INDIKASJONER FOR BRUK
DET ER MEGET VIKTIG A LESE DETTE DOKUMENTET N@YE
Nol ikke med & ta kontakt med var kundeservice dersom du har behov for ytterligere informasjon. Dette dokumentet er
ikke komplett. Det er heller ikke en teknisk manual for operasjonen med detaljer om implanteringen. Man skal under
alle omstendigheter lese de dokumentene som fglger med.

BRUKSOMRADE:

Innretningene som omtales i denne brukerveiledningen er beregnet p& implantering i ryggseylen mellom virviene C3 og C7
ved hjelp av artroplastikk med cervikal skiveprotese.

BESKRIVELSE:

SPINE INNOVATIONS leverer en cervikal skiveprotese CP-ESP®.

Den cervikale skiveprotesen CP-ESP® bestar av to plater av titanlegering som er separert av en deformerbar del som
tillater bevegelse av skiven. Protesen har tagger pa den utvendige overflaten og et hydroksyapatitt-belegg (HA) over et
lag med ren titan (T40). Den deformerbare delen bestar av en myk pute i polykarbonaturetan. Den cervikale skiveprotesen
CP-ESP® leveres steril (sterilisering med gammastraling) og er for engangsbruk

Den cervikale skiveprotesen CP-ESP® brukes hovedsakelig pa ett niva.

feioranar Beskiivelse Amencion iy, | Sirmbnon ormy | (e
264363 SEMENT STORRELSE: ST (13¢19)H5 | 13 5 5
264364 SEMENT STORRELSE: ST (13¢19)Ho | 13 5 6
264365 SEVENT STORRELSE: ST (13019 Hr | 13 5 7
264366 SEMENT STORRELSE: S5 (1x T Hs | ™ 1 5
264367 SEMENT STORRELSE: S8 (14x17 He | ” 6
264368 SEVENT STORRELSE: S2 (141N Hr | ” 7
264369 SEVENT STORRELSE: S5 (19@0\H5 | 15 2 5
264370 SEMENT ST ArE, Sh- o5 </1L5112Eo’\)‘ He |15 20 6
264371 SEMENT STORRELSE: S5 (1560 H7 | 15 2 7
MATERIALER | IMPLANTATENE:

Materialene i implantatet star oppfert pa hver produktetikett. Implantatet er ugjennomtrengelig for straling, med unntak av
delen i polykarbonat-uretan.

Kvantitativ sammensetning av materialene i implantatet i masseprosent:
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Kommersielle y
referanser TiBAI4V PCU T40 HA

264363
264364
264365
264366
264367 81%<m<90% 5%<m<12% 3%<m<4% 2%<m<3%
264368
264369
264370
264371
TiBAI4V: Legering bestaende av titan, aluminium-6 og vanadium-4
PCU: Polykarbonat uretan

TA40: Titan

HA: Hydroksyapatitt
KOMPATIBILITET MELLOM INNRETNINGER:

Denne innretningen bestar av ett stykke, og krever ingen ekstra festeelementer.

YTELSER / KLINISK FORDEL:

CP-ESP®-protesen gir lindring av smerter og restaurerer plassen mellom virviene og funksjonene til en naturlig skive.
Sammendraget over sikkerhetsspesifikasjonene og de Kliniske ytelsene for den cervikale skiveprotesen CP-ESP® er tilg-
jengelig pa den europeiske databasen for medisinsk utstyr (Eudamed):

https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Man kan lete opp dette sammendraget pa Eurameds nettsted ved hjelp av den grunnleggende IUD-ID for skiveprotesen
CP-ESP®: 376036923CP01A2.

BRUKSINDIKASJONER:

Den cervikale skiveprotesen CP-ESP® er beregnet pa behandling av symptomatisk degenerativ skiveslitasje (DDD) i
ryggseylen, hos pasienter med modent skjelett og med en alder under 65 ar som ikke har reagert positivt pa konserverende
behandling i minst 6 maneder. Skadene pé skivene er en konvergerende vurdering basert pa klinisk undersgkelse og/eller
symptomer og bilder.

Klinisk undersgkelse og symptomer defineres av smerte og/eller funksjonelle/nevrologiske funksjonsproblemer i hals eller
arm, med minst en av de falgende patologier:

«  Skiveprolaps

« Spondylartrose (defineres med tilstedeveerelse av osteofytter)

+ Radikulotapi

« Kompresjon av ryggmargen.

Den cervikale skiveprotesen CP-ESP® er et medisinsk utstyr for forste gangs bruk.

MALGRUPPE:

Skjelettmodne pasienter som ikke har reagert favorabelt pa minst 6 maneders konserverende behandling og som svarer til
de indikasjonene som er listet opp over, og ikke har noen av de kontraindikasjonene som listes opp under.
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KONTRAINDIKASJONER:
Spesielle kontraindikasjoner

Fraktur, infeksjoner, tumor

Stenose av ryggradskanalen som falge av en hypertrofisk spondylartrose
Degenerering av fasettleddene

Patologisk segmental ustabilitet

Ossifikasjon av det bakre, langsgaende ligament

Osteoporose, alvorlig ostekondrose eller alvorlig osteopeni

Akutte eller kroniske systemiske infeksjoner, infeksjoner i ryggraden eller lokalisert

Systemiske og metabolske sykdommer

Patologier og kirurgiske situasjoner der fordelen med ryggradsoperasjon er utelukket

Sensibilitet overfor fremmedlegemer som gir en reaksjon mot materialene i implantatet.

évherégighet av visse medisiner, avhengighet av narkotiske stoffer eller alkoholisme
raviditet

Manglende samarbeid fra pasientens side

FORHOLDSREGLER:
A - GENERELLE FORHOLDSREGLER

Implantatenes varighet er blantannetavhengig av en rekke biologiske, biomekaniske faktorer. Det er derfor veldig viktig for
bruken av dette produktet at man overholder meget ngye alle indikasjoner, kontraindikasjoner, forholdsregler og advarsler.
Resultatet av implanteringen av en skiveprotese er avhengig av pa-
sientens sykehistorie Det er meget viktig at pasienten blir psykologisk forberedt.
Pasientene ma gjeres oppmerksom pa produktets begrensninger, blant annet ved store belastninger som skyldes tunge
vekter eller overdreven aktivitet. Pasientene skal fa rad om hvordan deres daglige aktiviteter kan gjeres om. Protesen
vil under ingen omstendigheter kunne erstatte de funksjonene som et tidligere sunt og normalt ledd hadde. Det er viktig
at pasienten ikke har et overdrevet stort hap om protesens funksjon, og det er viktig at han/hun kontakter sin kirurg i
tilfelle av ubehag eller smerter i det omradet der protesen ble implantert.

For produktet brukes klinisk, er det viktig at kirurgen og alt annet personale pa operasjonssalen har fatt oppleering i
bruken av produktet og av materialet som brukes til implantering. De skal ha full forstaelse for hva det kirurgiske inngre-
pet gar ut pa, og for produktets begrensninger.

Alle polerte eller belagte komponenter og flater skal beskyttes mot avslipning eller andre skader som skyldes metalliske
eller slipende gjenstander.

Sonene som implantatet hviler mot, skal vaere rene og uten avfall (ben, sement) fer implanteringen. Kirurgen skal serge
for at implantatet hviler kontinuerlig mot benet.

Pase at ingen andre innretninger forstyrrer protesens funksjonelle integritet.

Implantater fra SPINE INNOVATIONS skal under ingen omstendigheter blandes med implantater fra andre fabrikanter,
eller med andre systemer.

B - IMPLANTATER SOM FESTES UTEN SEMENT
Under handteringen ma man veere spesielt forsiktig med belegget. Unnga enhver bergring av belegget fer implantering.
Implantater med biologisk feste (felgende identifikasjon pa produktets etikett: T40 + HA) skal ikke festes med sement.

IMPLANTERINGSTEKNIKK:

For implantering av proteser designet av SPINE INNOVATIONS skal det utelukkende brukes det spesielle implanterings-
materiellet som falger med. Dette materiellet er ikke sterilt ved levering. Operasjonsteknikken er tilgjengelig hos SPINE
INNOVATIONS eller dennes distributarer.
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For protesen festes til introduksjonsstykket skal hjulet aktiveres slik at gradueringen indikerer minst 7 mm.

pne opp implantatets doble emballasje og fest skiveprotesen CP-ESP® pa introduksjonsstykket. Hold trykket mot side-
bladene i introduksjonsstykket, drei hjulet med klokken til gradueringe viser null (fremre kant pa implantatet er pa linje med
stoppenheten pa introduksjonsstykket).

Kontroller plasseringen av implantatet for endelig plassering (skivens avrundede del peker oppover).

BRUKSBETINGELSER:

Protesene skal implanteres i en operasjonssal, i et aseptisk miljg og med overhold av alle hygieniske regler, av en kirurg
med spesialisering innen behandling av ryggmargspatologier og som regelmessig utferer denne typen operasjoner. Im-
planteringen skal gjeres ved hjelp av det tilpassede materiellet, med instrumenter som ikke er degraderte, ved & overholde
alle anbefalinger som gis i operasjonsteknikken og i instruksjonene i brukerveiledningen, for behandling av en pasient som
svarer til de indikasjoner som beskrives over. Implanteringen skal veere en farstegangs behandling.

ADVARSLER:

Pasientene skal gjeres oppmerksom pa at implantatets varighet kan vaere avhengig av deres vekt og deres aktivitetsniva.
Skadde eller defekte implantater skal ikke brukes.

Dette utstyret er ikke laget beregnet pa gjenbruk. Gjenbruk kan fme til endringer av utstyrets mekaniske spesifikasjoner,
noe som kan ga ut over ytelsene. Gjenbruk av et utstyr beregnet pa engangsbruk kan ogsa fere til krysskontaminering som
kan gi pasienten en infeksjon.

Et implantat som ikke har riktig sterrelse kan ha mindre motstand mot belastninger.

SPINE INNOVATIONS frasier seg ethvert ansvar ved bruk av komponenter fra andre fabrikanter, eller ved bruk av kompo-
nenter til andre formal enn de som angis.

Implantatene skal ikke endres eller behandles pa annen mate.

BIVIRKNINGER;

Det er kirurgens oppgave a gi pasienten all informasjon far operasjonen, og da spesielt informasjon om falgende
potensielle risikoer og bivirkninger:

+ Protese som lgsner,

Skiver som forskyves

Smerte

Dysfoni

Problemer med svelging

Feilposisjonering av implantatet (for langt foran)

@dem i bakre del av farynks

Heteroptisk ossifikasjon

Allergi
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Claude Bernard-Horner syndrom

Nytt inngrep

Fusjon

Forstyrrelser i blodomlgpet
Degradering av tilstatende nivaer
Radikulotapi

Hematom

Skiveprolaps

Problemer i korsryggen, ben, hofte, kne
Dannelse av osteofytter

Myelopati

Infeksjon

Lekkasje av vaeske fra hode og ryggrad
Abscess

Asymptomatisk antherolistese
Implantatet som adelegges

Cyste

Vertlgo

Hodep

Instabllltet/Hypermobllltet

Losning

Tap av mobilitet

Metallose

Mikro-bevegelser / migrering
Folelsesproblemer som ikke er smertefulle (kribling, klee, nummenhet)
Lammelse

Stivhet i hals

Stenose

Trauma under det kirurgiske inngrepet, som nerveskade eller skade pa ryggmargen, sterk blgdning og/eller brudd pa
virvellegemet (ben i ryggseylen)
Benresorpsjon

Daodsfall

INFORMASJON SOM SKAL GIS PASIENTEN:
Paslenten mé motta:

Informasjon som gjelder identifikasjon av utstyret, det vil si navn, batchnummer, IUD, modell, samt fabrikantens navn,
adresse og nettsted.

Pasienten skal ogsa bli informert om advarsler, forholdsregler eller tiltak som pasienten selv eller helsepersonen skal
ta med hensyn til gjensidige interferenser med eksterne kilder eller omgivelser, og hvilke medisinske undersgkelser
som man kan forutse.

All informasjon om utstyrets forventede varighet og nedvendig oppfelging gis i pasientens brukerveiledning og er tilg-
jengelig ved hjelp av QR-koden som finnes pa pasientens implantatkort.

Det samme gjelder all informasjon om sikker bruk av utstyret som ogsa gis i pasientens brukerveiledning og er tilgjen-
gelig ved hjelp av QR-koden som finnes pa pasientens implantatkort.

Pasientinstruksjoner er tilgjengelige via QR-koden pa implantatkortet, eller pa falgende nettside: https:/spine-innovations.
com/patient-information

Egtzm
E
&
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MRI-KOMPATIBILITET:

Ikke-kliniske tester har vist av ESP®-skivene er “MR conditional” i overensstemmelse med de definisjoner som gis i normen

ASTM F2503-20. En pasient med et implantat i denne modellserien kan med full sikkerhet skannes med et MRI-system

dersom pasienten svarer til falgende betingelser:
Pasienten skal kun ha én ESP®-skiveprotese

+ Pasienten skal ikke ha problemer med termoregulering (dvs. uten forstyrrelser av den systemiske termoreguleringen
eller nedsatt lokal termoregulering) of

« Pasienten skal undersgkes under kontrollerte forhold (en lege eller spesielt oppleert person skal kunne gripe inn umid-
delbart ved fysiologisk stress som skyldes varmen).

+ MRI-system med horisontal tunnel og et statisk magnetfelt p4 mellom 1,5 Tesla og 3 Tesla.

+ Romlig gradient for magnetfeltet pa under eller tilsvarende 19T / m.

« Produkt BO * IdB 0/ drl under eller tilsvarende 48T/ m.

+  Bruk kun med RF-spole for sending / mottak av hele kroppen.

+  Kontrollert funksjonsmodus i farste niva, dvs. gjennomsnittlig SAR (specific absorption rate) pa hele kroppen (WB-SAR)
begrenset til 4 W / kg.

* Under de ikke-| kllnlske undersgkelsene, har ESP®-skiven etter 15 minutter med kontinuerlig akkvisisjon gitt en maksi-
mal temperaturgkning pa 5,0+1,0°Cved 1,5T for en WB-SAR malt til 3,50 + 0,81 W / kg og en maksimal tempera-
turgkning pa 3,5+ 1,0 ° C ved 3 T for en WB-SAR malt til 3,94 + 0,88 W / kg.

. Fo1r§n g/B 3§$ de 4W / kg skal ESP®-skiven gi en maksimal temperaturgkning pa 5,7 + 1,8 ° C ved 1,5T og pa 3,6
+ ve

Kvaliteten pa MR-bildene kan bli darligere dersom den sonen som det tas bilder av befinner seg i den samme sonen som

implantatet.

Det kan veere ngdvendig med en handtering av parameterne for akkvisisjon for & kompensere for denne artefakt.

VIKTIG INFORMA: N TIL KIRURGEN:

Elhven alvorlig problem som matte oppsta i forbindelse med dette produktet skal innrapporteres til fabrikanten og
yndig i det landet der brukeren og pasienten befinner seg.

EMBALLASJE OG STERILISERING:
Informasjonen som gis pa& produktets etikett garanterer sporbarheten nar det gjelder fabrikasjonen, og beskriver hvilken
steriliseringsmetode som skal benyttes.

IMPLANTATER SOM LEVERES STERILE:

For bruk av implantatene skal man sjekke at all emballasje er perfekt lukket (opprivbare poser), og at alle elementer er i
god stand. Bruk aldri et produkt med istykkerrevet emballasje eller med en brutt sikkerhetsetikett. Produktet ma under ingen
omstendigheter steriliseres pa nytt, uansett metode, da det kan endre dets mekaniske egenskaper.

Indikatoren pa den utvendige emballas]en som bekrefter steriliseringen, skal vaere rod ved sterilisering med straling. Det
kan forekomme at denne fargen endres pa grunn av darlig oppbevaring: varme, fuktighet, lys, osv..

Dersom indikatoren er gul, som er fargen for produktet for sterilisering, kan dette bety at produk!et ikke er sterilt. Det skal
da sendes tilbake il fabrikanten.

Implantater som ikke lenger er steriliserte, blir ikke tatt tilbake. Produktets «utgar»-dato star oppfert pa etiketten.

ELIMINERING AV PRODUKTET:

Ved eksplantasjon skal implantatet leveres inn til en spesialisert avdeling som serger for eliminering i overensstemmelse
med regler om miljgvern og hygiene. Et produkt som har blitt eksplantert pa grunn av mangler, skal sendes inn til fabri-
kanten i dekontaminert stand.

DATO FOR DEN FORSTE CE-MERKINGEN:
SKIVEPROTESE / UTEN SEMENT CP-ESP®: 12-2023

Referanseteksen er den franske teksten. 118



Hva de forskjellige symbolene betyr

FE‘;; Forhandler
u Fabrikant
[j}] Se bruksanvisningen
/N N
Sterilisert ved straling
1- Taler ikke fuktighet

i& Oppbevares utenfor sollys

Skal ikke brukes dersom emballasjen er skadet

Kun til engangsbruk

@ Ma ikke resteriliseres

MR Conditional

Kun mot resept

Fabrikasjonsdato

Utlgpsdato

Batchkode

Referanse i katalogen

Dobbelt sterilt barrieresystem

Unik identifikasjon av utstyret

Medisinsk utstyr

Pasientens navn eller identifikasjonsnummer

Implanteringsteknikk

Navn og adresse for behandlingsstedet

Nettsted med pasientinformasjon
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Hwéng dan st dung THIET Bl BIA DEM/ KHONG CO XI MANG CP-ESP®

vi
CANH BAO VA CHI BINH SU’ DUNG VUI
LONG POC KY TAI LIEU NAY
Pirng ngan ngai tim kiém tw véan tir bd phan kinh doanh néu ban can thém thong tin. Tai liéu nay khong day du, ciing
khong phai la sach hwéng dan ky thuat phau thuat trinh bay cac chi tiét vé cay ghép. Trong moi truong hop, vui long
tham khao cac tai liéu dwoc phan phat.

NO'I PEN:

Cac thiét bi trong hwcyng dan nay nham muc dich cAy ghép vao cot séng cb gitka C3 va C7 trong qua trinh tao hinh khop
dia dém dot song cd.

MO TA;

SPINE INNOVATIONS cung cép dia dém dét song c6 nhan tao CP-ESP®.

Thlet bi dia dém dét song cod CP-| ESP® bao gom hai tam hop kim titan, dwoc ngan cach boi mét bo phan co thé bién dang
nham cho phep dia dém di chuyen Thlet bi co6 gai & bé mat bén ngoai va mét Iép phi hydroxyapatite (HA) trén mot 16p
phu titan nguyén chéat (T40). Phan co the bién dang bao gom mét dém déo, bang polycarbonate urethane. Bia dém dot

séng co nhan tao CP-ESP® dugc cung cép 6 trang thai V6 fring (khev tring, bang chiéu xa gamma) va chi st dung moét lan.
Viéc st dung dia dém dét séng cé nhan tao CP-ESP® vé co ban la don cap.

3‘6 hieu T ran goi Kich thuéc trudc Kich thudc mat Chiéu cao
wong mai sau (mm) bén (mm) (mm)
oiom | K B I Qe e 1 " :
o | PR £ s °
sowes | IR G g E 7
sovee | KO RO PAEN CE e " ;
o | KBS S AR e v :
o | KU P G £ 1 v ’
mon KBS ST T o o :
wn [ o e

VAT LIEU CAY GHEP:
Céc vat liéu cAu tao cua thiét bj cdy ghép duoc liét ké trén mdi nhan san pham. Phan cdy ghép la mang bam phéng xa
ngoai trir polycarbonate-urethane.
Thanh phén dinh lugng clia vat liéu cdy theo phan tram khéi luong:
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S6 hiéu thwong mai Ti6AI4V PCU T40 HA

264363
264364
264365
264366
264367 81%<m<90% 5%<m<12% 3%<m<4% 2%<m<3%
264368
264369
264370
264371
TiBAI4V : Hop kim titan, nhém-6 va vanadi-4

PCU: Poly-Carbonate Urethane

T40 : Titan

HA: Hydroxyapatite

Thiét bi nay Ia mét khéi duy nhét va khéng can céc thiét bi cé dinh bd sung.
HIEU SUAT/ LOI iCH LAM SANG:

Dia dém nhan tao CP-ESP® s& giam dau, phuc héi khong gian dia dém va cac chic nang cda dia dém tw nhién.

Tom tat ve Hiéu sudt lam sang va Dac dem An  toan (RCSP) cua CP-ESP® Dia dém
dét song cd nhan tao c6 sén trong Co s& di¢ ligu thiét bi y t& Chau Au (Eudamed):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. . . .

Ban cd thé tim kiém ban tém tat nay trén trang web Eudamed bang cach sir dung IUD-ID cdia co sé thiét bi diéu tri dia
dém CP-ESP®: 376036923CP01A2.

HUONG DAN SU DUNG:

Dia dém nhan tao CP-ESP® dugc thiét ké dé diéu tri bénh thoai hoa dia dém co triéu ching (DDD) clia cot song b

nhu'ng bénh nhan !ruung thanh ve xuong ma khong dap ng voi diéu tri bao ton it nhat 6 thang. Viéc danh gia ton thuong
am |am sang va / hodc cac triéu chirng va hinh anh

inh béng dau va / hodc thiéu hut chirc nang / than kinh & cb hodc canh tay,

Kham Iam sang va cac tneu chiing duoc xac
kém theo it nhat mét trong cac bénh Iy sau:

« Thoat vj dia dém

+ Bénh xo héa dot séng (duoc xac dinh bdi sy hién dién clia cac té bao tao xwong)
+  Beénh ré than kinh

. Chen €p tly song.

Dia dém dot séng cd nhan tao CP-ESP® 1a mot thiét bj y té dau tien.

DOI TUVONG MUC TIEU:

Bénh nhan trwéng thanh c6 bé xwong khéng dap tng it nhét 6 thang diéu tri bao ton va co cac chi dinh néu trén va khéng
c6 chong chi dinh nao liét ké dwdi day.
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CHONG CHI BINH:

héng chi dinh cu thé
Gay xuong, nhiém trL‘mg, khdiu
Hep c6t song do viém cot song phi dai
Thoai héa khop céc canh
Mat 6n dinh bénh Ii ttrng doan
Su hinh thanh day chéng doc sau

Chéng chi dinh chung

Lozing xuwong, hoai ti xwong hodc chirng lodng xwong nghiém trong

Nhiém tring toan than, cot song hoac khu trd, c&p tinh hoac man tinh

Céc bénh hé thong hodc chuyén hoa

Céac bénh Iy va tinh huong phau thuét loai triv bét ky loi ich n&o tr phau thuat cot séng
Sw nhay cam ciia co thé bén ngoai dan dén phan (rng véi cac vat liéu ciia mo cay

Lé thudc vao ma tdy, nghién ma tay hodc nghién rwou

Thaj ky

Thiéu sw hop tac clia bénh nhan

THAN TRONG:
A THAN TRONG CHUNG

Tudi tho cua thiét b cly ghép phu thudc vao nhidu yéu té sinh hoc, co sinh hoc va cac yéu té
khac. Vi vay, viéc tuan thu nghlem ngat cac chi dinh, chong chi dinh, bién phap phong nqwa
va canh bdo lien quan dén san pham dong vai tro thiét yéu trong viéc si dung san pham.
Két qua clia mot ca phuc hinh dia dém phu thugc vao tién st clia bénh nhan. Can co sy chuan bj v& mat tam ly.
Bénh nhan ciing nén dwoc thong bao vé nhwng han ché cua thiét bi, bao gom cac tac dong do qua cang thang do trong
lwong va hoat dong thé lyc qua mire. Ho can dugc tw van cach thirc chinh stra cac hoat dong ctia minh cho phu hop.
Trong moi truong hop, thiét bi dieu tri dia dém sé khong thé khoi phuc chinh xdac céc chirc néng ctia mot khop khoe
manh va binh thudng truéc do. Bénh nhan khong nén hy vong vien vong vé chirc néng cla no, va nén tham khao y
kién bac sT phau thuat ciia minh trong trudng hop cam thay c6 nhirng xao tron tai noi 1ap thiét bi.

Truwdce khi ste dung lam sang bac st phau thuat cting nhw nhan vién phong mé phal duwoc dao tao vé cach str dung thiét
bi va cac phu klen clia nd. Ho phai hiéu cac khia canh ctia quy trinh phau thuat, cing nhw cac han che cla thiét bj.

Can than trong dé bao vé cac bd phan cau thanh va tat ca cac bé mat nhan bong hoac phi I6p chéng an mon, tray
xu6c hodc tat ¢a tac dung phu khac cia kim loai hodc cac chat an mon.

Céac khu vyre nang dor cay ghép phai sach sé va khong ©6 manh vun (xwong, xi mang) trude khi céy ghép. Béc sT phdu
thuat can bao dam c6 duoc sy chong d6 lién tuc clia thiét bj trén xuong.

Dam bao rang sy hién dién ctia cac thiét bj khac khong lam suy giam tinh toan ven ve chirc nang cua thiét bj.

Phan cay ghép do SPINE INNOVATIONS cung cap khong duoc tron [an voi phan cay ghép cé nguon géc khac hoac
Vi cac hé thong khac.

B- CAY GHEP IMPLANT CO BINH KHONG CAN XI MANG
Khi xtr Iy, can hét stic can 1han ddi v&i 16p phi. Can tranh tiép xdc véi I6p pha trudc khi cay. Cay ghép cb dinh sinh hoc
(nhan dang trén nhan san pham T40 + HA) khoéng dwoc chira xi mang.

KY THUAT CAY GHEP:

Cac thlet bi phu tro cu thé, duorc cung cap khong V6 triing, cén thiét cho viéc dat cac mé céy do SPINE INNOVATIONS ché tao.
C6 thé tim hiéu thong tin vé& cac ky thuat van hanh tai SPINE INNOVATIONS hoc cac nha phan phi clia ho.

Trudc khi cb dinh thiét b nhan tao vao bénh nhan, hay quay banh xe sao cho thang do c6 chi s6 it nhat 7 mm.
M& géi vo trung kép clia b cay ghép va gan dia dém nhan tao CP ESP® vao bénh nhan. Trong khi duy tri ap Iuc 1én cac 16p
mang cda bénh nhan, van banh xe theo chiéu kim dong hé cho dén khi thang do chi s 0 (mép trudc cia bo phan nhan tao

122



trling v6i diém dirng clia bénh nhan).

Kiém tra hwang clia bd phan cdy ghép trudc khi dat (mat cong cta dia & trén).

DIEU KIEN SU’ DUNG:

Céc thiét bi ciy ghép phai duoc cay ghép trong phong md, trong méi trudng vé triing va tuan tht cac diéu kién vé sinh, b&i
mot bac si phau thuat chuyén dieu tri cac bénh Iy cot song thuong xuyén thuc hién loai cay ghép nay. Viéc cay phai dugc

thwre hién bang cach st dung cac dung cu phu tro thich hop, khong bi thodi héa, ap dung cac khuyén nghi vé ky thuat van
hanh va hwéng dan trong cdm nang nay, dé diéu tri cho mét bénh nhan c6 cac chi dinh néu & trén.

CANH BAO:

Bénh nhan duoc cdy ghép can duoc théng bao réng tudi tho cua thiét bj c6 thé phu thude vao trong lwgng va mirc do
hoat dong clia bénh nhan.
Khong nén str dung céc thiét bi cy ghép bi hdng hoac bi 18i.

Thlet ke ctia thiét bj nay khong cho phép tai sir dung, neu khéng céc dac tinh co hoc cda nd sé thay don c6 thé anh hudng
x&u dén hoat déng ctia né. Viéc tai st dung thiét bi chi st dung mot lan cling co thé dan dén lay nhiém chéo va lay nhiém
cho bénh nhan.

Viéc st dung bd phan cdy ghép khong phii hop voi kich thudc clia né co nguy co lam giam kha nang chdng chiu véi
cac cu thuc.

SPINE INNOVATIONS ttr chéi moi trach nhiém trong trérng hop st dung céc thiét b clia nha san xuét khac hodc s dung
céac thiét bj ctia nd cho cac muc dich khac voi myc dich da chi dinh

Céy ghép khong duoc thay doi hoac diéu tri.

TAC DUNG PHU:

Bac si phéu thuat c6 trach nhiém cung cap cho bénh nhan tat ca cac théng tin trwéc khi phdu thuat, va dic bigt la
théng bao cho henh nhan vé nhwng rui ro tiém &n va tac dung phu sau day:

+ Sy chay xé clia b phan gia

Su xé dich cuia cac khay

Dau

Chirng kho the

Kho chju khi nuét

Vi tri cay ghép khong chinh xac (qué vé phia truéc)

Phu hau hong |

Hoa xucmg phan céy ghép

Ho| chwng Claude Bernard-Horner
123



Ph&u thuat lai

Hop nhat

RAi loan tu&n hoan mau

Phan huy cac phan bén canh

Bénh ré than kinh

Tu mau

Thoat vi dia dém

Céc van deé vé lung, chan, hong, dau géi
Hinh thanh cac té bao sinh xwong

Bénh ly tay

Nhiém trung

RO ri dich ndo tay

Ap xe

Thoan hoa dét song trwot trwdc khong triéu chirng
Gay bd phan cay ghép

U nang

Chong mét

Dau day

Khéng 6n dinh / siéu di déng

D3 I6ng léo

Mat kha nang di dong

Thoai hoa kim loai

Di chuyen /di chuyen vimé

R&i loan cam giac khong dau (kién bo, ngtra ran, t&)
Liét

Cang cb

Chtrng hep bng tuy sén

Chan thuong trong khi phau thuat, chdng han nhu chén thuong day than kinh ho3c tiy sdng, chady mau qua nhidu va/
hodc gay than dot song (xwong cot song)
Tiéu xwong

T vong

THONG TIN CAN BAO CHO BENH NHAN BIET:

Benh nhan phai duoc cung cép:

Thoéng tin ma cho phép nhan dang thiét bi, bao gom tén, sé 16, UDI, kiéu thiét bi, ciing nhw tén, dia chi va trang web
clia nha san xuat.

Cac canh bao, bién phap phong ngtra do bénh nhan thye hién hodc béi chuyén gia chdm soc strc khoe vé sy can
th|erp1> Lan nlhau VoI cac ngudn hoac diéu kién méi truong bén ngoai hoac kiém tra strc khde co thé duw doan trvdc mot
cach hop ly.

Céac thong tin vé tudi tho dy, kién cua thiét bi va theo dai can thiét cé san trong cdm nang bénh nhan cé thé truy cap
théng qua ma QR trén thé céy ghép implant cung cap cho bénh nhan.

Céc thong tin nham dém bao bénh nhan st dung thiét bi an toan c6 sén trong cdm nang bénh nhan co thé truy cap
théng qua ma QR trén thé céy ghép implant cung cap cho bénh nhan.

C6 thé truy cap huéng dan cho bénh nhan théng qua ma QR trén thé ciy ghép hodc tai trang web sau:
https://spine-innovations.com/patient-information

Egtzm
E
&
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TUONG THICH MRI:

Céc thir nghiém phi Iam sang d& chirng minh réng dong dia dém ESP® la “tu'orng thich cdng hwéng tr MR conditional*

theo dinh nghia ASTM F2503-20. Mt bénh nhan c6 thiét bj tir pham vi nay c6 thé dwoc quét mét cach an toan trong hé

thong MRI dap (rng cac diéu kién sau:
Bénh nhan duoc cay mot dia ESP® duy nhét

+ Bénh nhan khong c6 roi loan diéu tiét nhiét (nghta la khong c6 s thay déi diéu chinh nhiét toan than hogic khong giam
dieu tiét nhiét cuc bo) va

+ Bénh nhan trong cac diéu kién duoc kiém soat (bac s hodc ngudi dugc dao tao cé thé phan tng tire thi véi cang
thang sinh Iy do nhiét).

+  Hé théng MRI véi dwong ham ngang va ttr treong tinh 1,5 Tesla hodc 3 Tesla.

< T |ruicmg Gradient trong khong gian nhé hon hoac bang 19T /m

+ San pham BO * |dB 0/ drl nhé hon hodc bang 4812/ m.

Chi st dung cuon day RF truyen / nhan toan than.
Ché do van hanh duoc kiém soat & cap do dau tién, tirc 1a. Ty 18 hap thu riéng trung binh toan co thé (SAR) (WB-SAR)
gioi han & 4 W/ kg.

« Trong cac thir nghiém phi I1am sang, sau 15 phut thu lién tuc, dia ESP tao ra mirc tang nhiét toi da 50+10°C&15
T ddi véi WB-SAR do duoc la 3,50 + 0,81 W / kg va mirc tang nhiét toi da trén 3,5+ 1,0°C &3 T dbi voi WB-SAR do
duucla394+088W/kg
Déi v6i WB-SAR 4W / kg, dia ESP® phai tao ra murc téng nhiét ti da 1a57+18°C&15Tva3,6+13°Ca&3T

Chat lvong clia hinh anh MRI c6 thé bi anh huéng néu khu virc dugc chup & ciing khu vic voi thiét bi cdy ghép.

Co thé can phai thao tac cac thong s6 thu nhan dé bu dap cho phan tao tac nay.

THONG TIN QUAN TRONG POI VOI BAC ST PHAU THUAT:

Can théng bao moi tai nan nghiém trong xay ra lién quan dén thiét bj cho nha san xuét va co quan cé tham quyén
cuia Quéc gia thanh vién noi ngwoi ste dung hodc bénh nhan sinh song

DONG GOI VA VO TRUNG:

Théng tin trén nhan san phdm dam bao kha nang truy xuat ngudn géc clia qua trinh san xuét va phwong phap khir tring
duoc st dung.

BO PHAN CAY GHEP VO TRUNG:

Trudc khi str dung bd phan céy ghép, phai kiém tra xem céc tui déng goi cac bo phan c6 dyoc dong kin tuyét dbi khong
(96i ¢6 thé béc duoc) va cac bo phan lap ghép phéi con nguyén ven. Khong st dung san pham c6 bao bi bi hir héng hodc
nhan bdo dam bi héng. San pham khéng duoc tiét trung lai bang cac phwong phap co nguy co lam thay déi cac dac tinh
co hoc cuia san pham.

Mleng dan trén bao b| bén ngoai, xac nhan da khtr tring, phai co mau d trong treong hop khir triing bing burc xa. Mau
nay co the bi thay di do diéu kién bao quan kém: nhiét do, do & am, anh san

Néu mieng dan cé mau vang, c6 mau trudc khi vo trung, co thé I3 san pham khong duwoc vo tring va khi d6 phai gl tra
lai san pham.

Khong duoc Iy lai cac thiét bi cAy ghép khir vo trung. Ngay hét han dwoc ghi trén nhan san pham.

XU LY THIET BI:

Trong truong hop g& bd thiét bi cay ghép, thiét bj cay gheép phal duoc chuyen cho mot dich vu chuyén mén nham dam bao
viéc thai bd thlet bi tuan tha quy dinh bao vé méi trwong va cac quy dinh vé sinh nghiém ngat. Mbt san pham cay ghép g&
b6 khéi co thé do bi hu hong phai duoc tra lai cho nha san xuét trong tinh trang da khir nhiém.

NGAY DANH DAU LAN DAU:

BIADEM COT SONG NHAN TAO/KHONG XI MANG CP-ESP®: 12-2023

Van ban tham chiéu Ia van ban tiéng Phap.
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Y nghia cua cac ky hiéu

Nha phan phéi

Nha san xuét

Tham kh&o hwéng dan s dung

Canh bao

V6 tring bang chiéu xa

So do am

B&o quan tranh anh sang mat troi

Khéng st dung néu bao bi bj hw héng

Khéng st dung lai

Khéng khtr trung lai

MR ¢ diéu kién

Chi st dung theo don thuéc

Ngay san xuét

Ngay hét han

Ma 16

Sb hiéu catalogue

Hé théng rao can vé tring kép

Ma nhan dang thiét bj duy nhat

Thiét bj y té

Tén bénh nhan hoic ma sé bénh nhan

Ngay céy ghép

Tén va dia chi clia co s& cham soc strc khoe

Trang théng tin bénh nhan
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Manual de utilizare pentru PROTEZA DISCALA / FARA CIMENT CP-ESP®

ro
AVERTISMENT $I INDICATII PRIVIND UTILIZAREA
ESTE IMPORTANT SA CITITI CUATENTIE ACEST DOCUMENT
Dacé aveti nevoie de informatii suplimentare, nu ezitati sa solicitati sfaturi de la departamentul nostru de vanzari.
Acest document nu este exhaustiv. De asemenea, nu este un manual de tehnica operatorie care sa prezinte detalii
privind implantarea. In orice caz, consultati documentele furnizate.

DESTINATIE:

Dispozitivele din acest manual sunt destinate implantarii la nivelul zonei cervicale a coloanei vertebrale intre C3 si C7 in
cadrul unei artroplastii discale cervicale.

DESCRIERE:

SPINE INNOVATIONS furnizeaza o proteza discala cervicala CP-ESP®.

Proteza discala cervicala CP-ESP® este alcatuitd din doua placi din aliaj de titan, separate printr-o parte deformabila
destinata permiterii miscarilor discului. Proteza are pérti proeminente pe suprafata externa si un invelis din hidroxiapatita
(HA) pe un substrat din titan pur (T40). Partea deformabila este alcatuita dintr-o perna supla din policarbonat-uretan.

Proteza discala cervicalda CP-ESP® este furnizata in stare sterila (sterilizata cu radiatii gamma) si este de unica folosinta.
Utilizarea protezei discale cervicale CP-ESP® se efectueaza in esenta la un singur nivel.

Referinte Denumire Dimensiune ante- Dimensiune me- Tnaltime
comerciale ro-posterioard (mm) | dio-laterald (mm) | (mm)
iws | CEOEARSCAN AL NN CPES | 1 " :
e | PSRN PR HETCPESS [ : :
ey | PEABSCAA PR CHENTCPERS [ . ;
s | EOISEARSCAN FARAGNENT CPES | " ;
roier | CSOISEARISGAN FARACNENTCPES | v ;
o | CEQEASSGAN AN P | v 7
maes | SROISARSCAN A QUETCP eSS | 2 ;
man | SOOISADSAN T heTCP eSS » ;
it | COSEARSRAALTABAGNENT P |1 " 7

MATERIALE DIN CARE SUNT ALCATUITE IMPLANTURILE:

Materialele din care sunt alc&tuite implanturile sunt mentionate pe eticheta fiecarui produs. Implantul este radioopac, cu
exceptia policarbonat-uretanului.

Compozitia cantitativd a materialelor implantate in procent masic:
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Referinte
comerciale

264363
264364
264365
264366
264367 81%<m<90% 5%<m<12% 3%<m<4% 2%<m<3%
264368
264369
264370
264371
TiBAI4V: Aliaj de titan, de aluminiu-6 si de vanadiu-4
PCU: Policarbonat-uretan

TA40: Titan
HA: Hidroxiapatita

COMPATIBILITATEA INTRE DISPOZITIVE:
Acest dispozitiv este monobloc si nu necesité elemente de fixare suplimentare.

Ti6AI4V PCU T40 HA

PERFORMANTA / BENEFICIU CLINIC:

lI;‘roteza CPI-ESP® trebuie s& permita reducerea durerii, o reconstituire a spatiului intervertebral si obtinerea functiilor unui
isc natural.

Rezumatul caracteristicilor de sigurantd si performanta clinicd (RCSP) pentru proteza discala cervicald CP-ESP® este

disponibil in baza de date europeana privind dispozitivele medicale (Eudamed):

https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Cautarea acestui rezumat pe site-ul Eudamed este posibila cu ajutorul identificatorului IUD-ID de baza al protezei discale

CP-ESP®: 376036923CP01A2.

INDICATII PRIVIND UTILIZAREA:

Proteza discala cervicala CP-ESP® este conceputa pentru tratarea pe cale chirurgicala a discopatiei degenerative simp-
tomatice (DDD) la nivelul coloanei cervicale in cazul pacientilor cu schelet matur, care nu au raspuns la cel putin 6 luni de
tratament conservator. Evaluarea afectiunii discale se bazeaza pe convergenta datelor obtinute prin examinare clinica si/
sau a simptomelor si a datelor de imagistica.

Examinarea clinica SI simptomele sunt definite printr-o durere si/sau un deficit functional/neurologic in gat sau brat, cu cel
putin una dintre urmatoarele afectiuni:

* Hemie de disc

« Spondilartroza (definita prin prezenta de osteofite)

+ Radiculopatie

+  Comprimarea maduvei spinarii

Proteza discala cervicala CP-ESP® este un dispozitiv medical de prima linie.

POPULATIA TINTA:
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Pacienti cu schelet matur, care nu au raspuns la cel putin 6 luni de tratament conservator, care prezinta indicatiile de mai
sus si care nu prezinta niciuna din contraindicatiile de mai jos.

CONTRAINDICATIL:

«  Fracturi, infectii, tumori

+ Stenoza canalului rahidian rezultata in urma unei spondilartrite hipertrofice
« Degenerescenta fatetelor articulare

« Instabilitate segmentara patologica

« Osificarea ligamentului longitudinal posterior

Osteoporoza, osteocondrita sau osteopenie grava

Infectii sistemice, spinale sau localizate, acute sau cronice

Boli sistemice sau metabolice

Patologii si situatii chirurgicale care exclud orice beneficiu al operatiei coloanei vertebrale
Sensibilitate la corpuri straine ducand la o reactie la materialele implantului

Dependenta de medicamente, toxicomanie sau alcoolism

Sarcina

Lipsa de cooperare din partea pacientului

MASURI DE PRECAUTIE:

A- MASURI DE PRECAUTIE GENERALE

+ Durata de viata a_  implanturilor depinde de numerosi factori biologici, biomecani-
ci si de alta natura. In consecintd, respectarea cu strictete a indicatiilor, contraindicatiilor, pre-
cautilor si avertismentelor legate de acest produs joacd un rol esential 1in utilizarea acestuia.
Rezultatul obtinut cu o protezé discala depinde de antecedentele pacientului. Pregétirea psihologica este indispensabila.
Pacientii trebuie sé fie informati despre limitele dispozitivului, inclusiv, printre altele, despre impactul solicitarilor prea
dure, cauzate de greutati si activitati excesive. Pacientul trebuie consiliat cu privire la modul in care trebuie sa-si
corecteze activitétile. Proteza nu va putea nlocui in niciun caz functiile exercitate anterior de o articulatie sénatoasa
si normala. Pacientul nu trebuie sa-si faca sperante nerealiste cu privire la functionalitatea acesteia. Va trebui sa se
consulte cu chirurgul in cazul in care simte tulburari in regiunea dispozitivului.

« Inainte de utilizarea clinica, atat chirurgul, cat si personalul din blocul operator trebuie sa fie instruiti cu privire la utili-
zarea dispozitivului si a accesoriilor acestuia. Acestia trebuie sa se fi familiarizat in prealabil cu aspectele interventiei
chirurgicale, dar si cu limitele dispozitivului.

+  Serecomanda sa va asigurati ca toate componentele si toate suprafetele slefuite sau invelite sunt protejate impotriva
abraziunii, zgarieturilor sau a oricarui alt efect nefast al unor obiecte metalice sau abrazive.

« Zonele de spruln ale implantului trebuie sa fie curate si lipsite de reziduuri (os, ciment) inainte de implantare. Chirurgul
seva aslgura ca implantul este sprijinit fara Tntreruperl pe os.

« Asigurati-va ca prezenta altor dispozitive nu afecteaza integritatea functionalé a dispozitivului.

. Idn;planturile furnizate de SPINE INNOVATIONS nu trebuie combinate cu implanturi de alta origine, nici cu sisteme

iferite.

B - IMPLANTURI CU FIXARE FARA CIMENT

Tn timpul manipularii, se va acorda o atentie maxima invelisului. Tnainte de implantare, trebuie evitat contactul cu invelisul.
Implanturile cu fixare biologica (care pot fi identificate prin marcajul T40 + HA de pe eticheta produsului) nu trebuie sa fie
cimentate.

TEHNICA DE IMPLANTARE:
Setul de instrumente specific este necesar pentru fixarea |mplantunlor concepute de SPINE INNOVATIONS. Tehnicile operatorii
pot fi obtinute de la SPINE INNOVATIONS sau de la distribuitorii sai.
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Tnainte de a fixa proteza pe introductor, actionati moleta in asa fel incat gradatia sa indice cel putin 7 mm.

Deschideti ambalajul dublu steril al implantului si fixati proteza de disc CP-ESP® pe introductor. Mentinand o presiune asupra
lamelor laterale ale introductorului, insurubati moleta in sensul acelor de ceasomic pana cand gradafia indica zero (marginea
anterioara a protezei coincide cu opritorul introductorului).

Tnainte de amplasarea acesteia, verificati orientarea implantului (fata bombat a discului deasupra).

CONDITII DE UTILIZARE:

Protezele trebuie implantate in blocul operator, intr-un mediu aseptic si cu respectarea conditiilor de igiena, de catre un
chirurg specializat in tratamentul patologiilor spinale si care efectueaza cu regularitate acest tip de implantare. Implantarea
trebuie realizata cu ajutorul accesoriilor adecvate, utilizand instrumente nedeteriorate, aplicand recomandarile cuprinse in
tehnica de operare si instructiunile din manual, pentru tratarea unui pacient care prezinta indicatiile definite mai sus, la o
interventie primara.

AVERTISMENTE:

Pacientii care primesc un implant trebuie sa fie informati c& durata de viata a acestuia poate depinde de greutatea lor
corporala si de nivelul lor de activitate fizica.

Implanturile deteriorate sau defecte nu trebuie utilizate.

Acest dispozitiv a fost conceput in asa fel incat s& nu poata fi reutilizat. In caz contrar, caracteristicile mecanice ale dispo-
zitivului se pot schimba, ceea ce poate afecta performantele acestuia. De asemenea, reutilizarea unui dispozitiv de unica
folosintd poate duce la contaminare incrucisata si, astfel, la infectarea pacientului.

n cazul utilizarii unui implant neadecvat din cauza marimii sale, exista riscul reducerii rezistentei acestuia la solicitari.
SPINE INNOVATIONS nu fsi asuma nicio responsabilitate in cazul utilizarii de componente de la alti producatori sau al
utilizarii componentelor sale n alte scopuri decat cele pentru care au fost prevazute.

Implanturile nu trebuie modificate sau supuse niciunui tip de tratament.

Chirurgul are i de a furniza i i toate informatiile inainte de operatie, in special de a infor-
ma pacientul cu privire la urmatoarele riscuri si efecte adverse potentiale:

Caderea protezei

Decalarea placilor

Dureri

Disfonie

Disconfort la deglutitie

Pozitionare incorecta a implantului (excesiv anterioara)

Edem retro- -faringian

Osificare heterotopica
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Alergie

Sindromul Claude Bernard-Horner

0O noud interventie chirurgicala

Fuziune

Tulburari ale circulatiei sanguine

Degradarea nivelurilor adiacente

Radiculopatie

Hematom

Hernie de disc

Probleme la nivelul partii de jos a spatelui, piciorului, soldului, genunchiului
Formare de osteofite

Mielopatie

Infectie

Scurgere de lichid cefalorahidian

Abces

Anterolisteza asimptomatica

Ruperea implantului

Chist

Vertij

Dureri de cap

Instabilitate/hipermobilitate

Desprindere

Pierderea mobilitatii

Metaloza

Micro-miscare/migrare

Tulburare nedureroasa a simtului tactil (furnicaturi, piscaturi, amorteli)
Paralizie

Tensiune la gat

Stenoza

Traumatism in timpul interventiei chirurgicale, cum ar fi o leziune nervoasé sau lezarea maduvei spinarii, sangerare
excesiva si/sau fracturi ale corpului vertebral (osul coloanei vertebrale)
Resorbtie osoasa

Deces

INFORMATII DE COMUNICAT PACIENTULUI:
Pamentul trebuie s& primeasca:

Informatiile care permit identificarea dispozitivului, inclusiv numele, numérul lotului, identificatorul IUD, modelul dispozi-
tivului, precum si numele, adresa si website-ul fabricantului.

Averlismentele, precautiile sau masurile de luat de cétre pacient sau un cadru medical in ceea ce priveste interferentele
reciproce cu surse sau conditii de mediu exterioare ori examinari medicale rezonabil previzibile.

Orice fel de informatii privind durata de viata preconizata a dispozitivului si monitorizarea necesara sunt disponibile in
manualul pacientului, care poate fi accesat prin codul QR de pe cardul de implant predat pacientului.

Ca orice fel de informatii privind utilizarea in siguranta a dispozitivului de catre pacient, aceste informatii sunt disponibile
n manualul pacientului, care poate fi accesat prin codul QR de pe cardul de implant predat pacientului.

Instructiunile pentru pacient pot fi accesate prin intermediul codului QR de pe cardul de implant sau de pe urmatorul web-
site: https://spine-innovations.com/patient-information

E
&

139



Testarile non-clinice au demonstrat ca gama de discuri ESP® este ,MR conditional”, conform definitiilor prevazute in stan-

dardul ASTM F2503-20. Un pacient cu un dispozitiv din aceastd gamé poate fi scanat in deplina slguranta intr-un sistem

RMN care indeplineste urmatoarele conditii:

« Pacientul are implantat un singur disc ESP®

. Pacientul) nu are tulburari de termoreglare (adica termoreglarea sistemica nu se schimba sau termoreglarea locala
nu scade) si

« Pacientul se afld in conditii controlate (un medic sau o persoana instruita specializata poate reactiona instantaneu la
stresul fiziologic produs de caldura).

«  Sistem RMN cu tunel orizontal si un cdmp magnetic static de 1,5 Tesla sau 3 Tesla.

« Gradient spatial al campului magnetic mai mic decat sau egal cu 19 T/m.

*  Produs BO * IdB 0 / drl mai mic decat sau egal cu 48T%/m.

«  Utilizare exclusiva a bobinei de emisie/receptie RF cu corp intreg.

. IMod dcle fﬂnctionare controlat la primul nivel, adica DAS (debit de absorbtie specific) mediu pe intregul corp (WB-SAR)
imitat la A

* In cadrul testarilor non-clinice, dupa 15 minute de achizitie continua, discul ESP® a produs o crestere maxima a
temperaturii de la 5,0 + 1,0°C la 1,5 T pentru o valoare WB-SAR maésurata de 3,50 + 0,81 W/kg si o crestere maximéa a
temperaturii de 3,5 + 1,0 °C la 3 T pentru o valoare WB-SAR mésurata de 3,94 + 0,88 W/kg.

. Pentru o valoare WB-SAR de 4 W/kg discul ESP® ar trebui s& produca o crestere maxima a temperaturii de 5,7 +

18°Cla15Tside3,6+13°Cla3T.

Calitatea |mag|n|lor RMN poate fi compromlsa daca zona de interes supusa procedurii de imagistica se afld in aceeasi

zona ca implantul.

Pentru compensarea acestui artefact, poate fi necesara manipularea parametrilor de achizitie.

Se a sa informati pr atorul si autoritatea competenta din statul membru in care utilizatorul sau pa-
cientul este stabilit despre orice accident grav survenit care are legatura cu dispozitivul.

Informatiile de pe eticheta produsului permit asigurarea trasabilitatii fabricatiei acestuia, precum si a metodei de sterilizare
utilizate.

IMPLANTURI LIVRATE STERILE:

nchiderea perfecta a ambalajelor (saculete sigilate) si integritatea setului vor trebui verificate inainte de utilizarea implan-
turilor. Nu utilizati un produs al carui ambalaj este deteriorat sau al carui sigiliu de securitate este rupt. Produsul nu poate fi
niciodat resterilizat prin nicio metoda, deoarece exista riscul modificarii caracteristicilor sale mecanice.

Pastila martor de pe ambalajul exterior, care confirma sterilizarea, trebuie sé fie rosie in cazul unei sterilizéri prin radiere.
Aceasta culoare se poate schimba din cauza unor conditii de depozitare neadecvate: caldura, umiditate, lumina etc.

In orice caz, o pastila galbena, culoare inainte de sterilizare, poate indica un produs nesteril si, intr-un astfel de caz, acest
produs trebuie returnat.

Nu se accepta returnarea implanturilor desterilizate. Data expirarii este indicaté pe eticheta produsului.

ELIMINAREA DISPOZITIVULUI:

in cazul unei explantari, implantul trebuie predat unui serviciu specializat pentru a garanta eliminarea acestuia protejand
mediul inconjurator si respectand anumite reguli de igiena stricte. Un produs explantat din cauza unei deficiente trebuie
returnat decontaminat producatorului.

DATA PRIMULUI MARCAJ CE:
PROTEZA DISCALA / FARA CIMENT CP-ESP®: 12-2023

Textul de referinta este textul in limba franceza.
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Semnificatia simbolurilor

Distribuitor

Fabricant

Consultati instructiunile de utilizare

i A

Atentie

sreie 1]

Produs sterilizat prin iradiere

B

A se feri de umiditate

Tk

v

A se pastra intr-un loc ferit de lumina soarelui

Anu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

Anu se reutiliza

Anu se resteriliza

MR Conditional

Exclusiv pe baza de prescriptie

Data fabricatiei

Data limita de utilizare

Codul lotului

Numar de catalog

Sistem dublu de bariera sterild

Identificatorul unic al dispozitivului

Dispozitiv medical

Numele pacientului sau numarul de identificare a pacientului

Data implantarii

Numele si adresa unitatii medicale

Site de informatii pentru pacienti
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DiSK PROTEZI / GIMENTOSUZ CP-ESP® kullanim talimatlari

tr

UYARILAR VE KULLANIM ENDIKASYONLARI LUTFEN BU
BELGEYI DIKKATLICE OKUYUN

birlikte teslim edilen belgeleri inceleyin.

Daha fazla bilgiye ihtiya¢ duyarsaniz, satis departmanimizla irtibata gegebilirsiniz. Bu belge, implant uygulamasinin
ayrintilarini igeren bir teknik kilavuz niteligi tasimaz ve bu alanda tam kapsamli bilgi icermez. Her hallikarda, triinle

KULLANIM AMACI:

Bu kilavuzun konusunu teskil eden donanimlarin, servikal disk artroplastisi sirasinda servikal omurgaya C3 ve C7 arasinda

implante edilmesi amaclanmistir.

TANIMI:

SPINE INNOVATIONS tarafindan bir CP-ESP® servikal disk protezi tedarik edilmektedir.

CP-ESP® servikal disk protezi, disk hareketine izin vermesi amaglanan, deforme olabilen bir parga ile birbirinden ayrilmis
iki titanyum alasimli plakadan olusur. Protezin dis yiizeyinde sivri uglar ve saf titanyum (T40) tabakasi lizerinde bir hidrok-
siapatit (HA) kaplama vardir. Deforme olabilen kisim, esneyebilir 6zellikte bir polikarbonat Uretan yastiktan olusur. CP-
ESP® servikal disk protezi steril durumda (gama isimasi ile sterilize edilmis) saglanir ve tek kullanimliktir.

CP-ESP® servikal disk protezinin kullanimi temelde tek seviyelidir.

Ticari referanslar Adi On-arka ebat (mm) (On:tnzz-)yan sbat zj{ljll;]s)eklik
ST TOTR LM | s :
TR L [ " ;
TR T g [ " 7
SR T g | " ;
TR L " ;
TR LS | " 7
SBR[ 2 ;
SRS g | 2 ;
L ESTanSSROTER | GMEN |1 = .

IMPLANTLARI OLUSTURAN MALZEMELER:

implantlari olugturan malzemeler, her iiriin etiketi (izerinde belirtiimelidir. implant, polikarbonat-iiretan diginda radyoopaktr.

Implante edilen malzemelerin kiitle yiizdesi cinsinden nicel olusumu:
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Ticari referanslar Ti6AI4V PCU T40 HA

264363
264364
264365
264366
264367 %81<m<%90 %5<m<%12 %3<m<%4 %2<m<%3
264368
264369
264370
264371

TiBAI4V: Titanyum, aliiminyum-6 ve vanadyum-4 alasimi
PCU: Polikarbonat Uretan

T40: Titanyum

HA: Hidroksiapatit

DONANIMLAR ARASI UYUMLULUK:
Bu cihaz tek pargadir ve ek sabitleme elemanlari gerektirmez.

PERFORMANSLAR / KLiNiK FAYDA:

CP-ESP® protezin agriyi azaltmasi, intervertebral alani ve dogal disk fonksiyonlarini eski haline getirmesi beklenmektedir.
CP-ESP® servikal disk protezinin Giivenlik Ozellikleri ve Klinik Performansinin (SCPR) Ozetine Avrupa Tibbi Cihaz Veri-
tabanindan (Eudamed) ulasilabilinir: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Bu bilgileri, CP-ESP® disk protezinin taban IUD-ID’si kullanilarak Eudamed web sitesinde arayabilirsiniz:
376036923CP01A2.

KULLANIM TALIMATLARI:

CP-ESP® servikal disk protezi, en az 6 aylik konservatif tedaviye yanit vermeyen, iskelet sistemi olgunluga erismis hasta-
larda servikal omurganin semptomatik dejeneratif disk hastaliginin (DDD) cerrahi tedavisi igin tasarlanmistir. Disk hasarinin
degerlendiriimesi, klinik muayene ve/veya semptomlar ve goéruntiilemeden elde edilen verilere gére yapilir.

Klinik muayene ve semptomlar, asagidaki patolojilerden en az biriyle birlikte boyunda veya kolda agri ve/veya fonksiyonel/
norolojik eksiklik ile tanimlanir:

«  Belfitigi

«  Spondilartroz (osteofitlerin varligi ile tanimlanir)

+ Radikilopati

«  Omuriligin sikismasi.

CP-ESP® servikal disk protezi birinci basamak tibbi donanimdir.

HEDEF KITLE:

En az 6 aylik konservatif tedaviye yanit vermeyen ve yukarida listelenen endikasyonlari gésteren ve asagida listelenen
kontrendikasyonlardan higbirini gdstermeyen iskelet agisindan olgun hastalar.

KONTRENDIKASYONLAR:
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Ozel kontendikasyonlar

Kirik, enfeksiyon, timér

Hipertrofik spondilitten kaynaklanan spinal stenoz
Faset eklem dejenerasyonu

Patolojik segmental stabilite kaybi

Posterior longitudinal ligamanin kemiklesmesi

Genel kontendikasyonlar

Osteoporoz, osteokondroz veya siddetli osteopeni

Sistemik, spinal veya lokalize, akut veya kronik enfeksiyonlar

Sistemik veya metabolik hastaliklar

Omurga cerrahisinden fayda alinmayan patolojiler ve cerrahi durumlar
Implantin yap1 malzemelerine reaksiyona neden olan yabanci cisim hassasiyeti
Uyusturucu bagimliig, ilag bagimhligi veya alkolizm

Gebelik

Hasta isbirligi eksikligi

TEDBIRLER:
A GENEL UYARILAR

Implanllarln kullanim 6mri, biyolojik, biyomekanik veya diger bazi nedenlere bagldir. Bu nedenle, bu drin-
tne iliskin endikasyonlara, kontrendikasyonlara, tedbirlere ve uyarilara harfiyen uyulmasi temel Gnem tasir.
Bir  disk protezinden elde  edilen netice, hastanin  tibbi gecmisine baglidir. Hastanin
psikolojik olarak hazirlanmasi gerekir.

Hastalarin, sistemin sinirlari, bilhassa asiri faaliyet ve kiloya bagh zorlanmalarin olumsuz etkisi hususunda bilgilendiril-
meleri gerekir. Faaliyetlerini bu hususu dikkate alarak yeniden gézden gegirmeleri tavsiye edilmelidir. Higbir haliikarda,
protez, saglikli ve normal bir eklemin fonksiyonlarinin yerini tutamayacaktir. Hastanin protezin islevi konusunda ger-
cegin disinda umutlandirimamasi gerekir. Sistemin bulundugu bolgede ters bir durum hissetmesi durumunda, hasta
cerrahina bagvurmalidir.

Klinik kullanimdan énce, cerrah ve ameliyathane personelinin sistemin ve yan araglarin kullanimi konusunda bilgi sahibi
olmalari gerekir. Cerrahi miidahaleye ve sistemin sinirlarina iligkin her tirli detayi bilmelidirler.

Tium bilesenlerin, parlak veya kaplama yiizeylerin agsinmaya, cizilmeye veya metal, asindirici nesnelerin olumsuz etki-
lerine karsi korunmasi gerekmektedir.

implantin baski uyguladigi alan, implant islemi gergeklestirimeden énce temizienmeli ve iizerinde (kemik, gimento)
kirinti olmamasina dikkat edilmelidir. Cerrah, implantin kemik tizerine stirekli sekilde dayanmasinin saglanmasina dik-
kat edecektir.

Diger cihazlarin, s6z konusu cihazin islevsel bitlinligini olumsuz yénde etkilememesine dikkat edilmesi 6nerilir.
SPINE INNOVATION tarafindan saglanan implantlar, farkl kaynakli implantlarla veya farkli sistemlerle birlikte kullanil-
mamalidir.

B - CIMENTOSUZ TESPIT EDILEN IMPLANTLAR

Miidahale sirasinda, kaplamaya olabildigince 6zen gésterilmelidir. Uygulama 6ncesinde, kaplama ile herhangi bir temastan
kacinilmasi gerekmektedir. Biyolojik olarak sabitlenen implantlar (lriin etiketi tizerindeki tanim: T40 + HA) icin ¢imento
kullaniimamalidir.

Ozel alet seti, steril olmayan sekilde tedarik edilir ve SPINE INNOVATIONS tarafindan tasarlanan implantlarin takilmasi igin
gereklidir. Operasyon teknikleri, SPINE INNOVATIONS veya dagiticilarindan edinilebilir.

Protezi introdliser (izerine sabitlemeden énce, digmeyi skala en az 7 mm gésterecek sekilde gevirin.
Implantin cift steril paketini agin ve CP-ESP® disk protezini introdiiser’e takin. Introduserin yan bigaklar tizerine baski uygu-
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lamaya devam ederek, diigmeyi skala sifirn gosterene kadar saat yoniinde vidalayin (protezin 6n kenari introduserin durma
noktasi ile gakisir).

Yerlestiriimeden 6nce implantin yoniini kontrol edin (yukaridaki diskin kavisli taraft).

KULLANIM KOSULLARI

Protezler bir ameliyathanede, aseptik kosullar altinda ve hijyenik uygulamalara uygun olarak, omurga patolojilerinin tedavi-
sinde uzmanlagmis ve bu tiir implantasyonlari diizenli olarak uygulayan bir cerrah tarafindan implante edilmelidir. Implant,
ilk takim veya yeniden ele almada, yukarida belirtilen endikasyonlara sahip hastaya, saglam, uygun yan donanimlar kul-
lanilarak, operasyon teknikleri ve kullanim talimatlari dikkate alinarak takilmalidir.

DIKKAT EDILECEK HUSUSLAR:

Implant takilan hastalar, implantin émriiniin kilolarina ve aktivite diizeylerine bagli olabilecegi konusunda bilgilendirilmelidir.
Hasar goren veya kusurlu implantlarin kullanilmamasi gerekmektedir.

Bu donanim yeniden sterile edilebilecek sekilde tasarlanmamistir. Aksi halde mekanik 6zelliklerini degisebilir, performansini
kaybedebilir. Tek kullanimlik bir donanimin yeniden kullaniimasi da ¢apraz kontaminasyona ve dolayisiyla hastanin enfek-
siyonuna yol agabilir.

Boyutuna uygun olmayan bir implantin kullaniimasi, kullanima karsi direncini azaltma riski tasir.

SPINE INNOVATIONS, bir baska imalatginin bilesenlerinin kullanimi veya kendi imalati olan pargalarin 6ngériilen amaglar
disinda kullanimi durumunda higbir sorumluluk kabul etmez.

Implantlarda degisiklik yapiimamali veya implantlar herhangi bir isleme tabi tutulmamalidir.

ISTENMEYEN ETKILER:

Ameliyattan énce hastaya tiim bilgileri sag ve ozellikle g i p iyel riskler ve advers durumlar hak-
kinda hastayi 'mek cerrahin sor g 3
« Protezin ezilmesi

Plaklarin yerinden oynamasi

Agri

Ses kaybi

Yutkunma zorlugu

Implantin dogru yerlestiriimemesi (asir 6nde)
Retrofaringeal 6dem

Heterotopik kemiklesme

Alerji

Claude Bernard-Horner sendromu

Yeni bir cerrahi miidahale

Flzyon
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Kan dolagimi bozukluklari

Bitisik omurlarin hasari
Radikdilopati

Hematom

Bel fitigi

Bel, bacak, kalga, diz problemleri
Osteofitlerin olusumu

Miyelopati

Enfeksiyon

Beyin omurilik sivisi sizintisi
Apse

Asemptomatik anterolistez
Implant kiriimasi

Kist

Bas donmesi

Bas agrisi

Stabilite kaybi/hipermobilite
Gevseme

Hareketlilik kaybi

Metaloz

Mikro hareket / migrasyon
Agrisiz dokunma bozuklugu (karincalanma, batma, uyusma)
Felg

Boyunda gerginlik

Stenoz

Cerrahi miidahale sirasinda sinir veya omurilik yaralanmasi, asiri kanama ve/veya omur govdesi (omurgadaki kemikler)
kiriklar gibi travmalar,

Kemik erimesi

Olim

Hastaya sunlar verilmelidir:

Ureticinin adi, parti numarasi, UDI, cihaz modeli ve adi, adresi ve web sitesi dahil olmak tizere cihazin tanimlanmasini
saglayan bllgller

Hasta veya saglik calisanlari tarafindan, dis kaynaklarla veya gevresel kosullarla veya makul olarak éngérilebilir tibbi
muayenelerle ilgili olarak dikkat etmesi gerekllen hususlar ve alinmasi gereken tedbirlerin bilgilendirilmesi yapiimalidir.
Donanimin beklenen kullanim émrii ve gerekli takibi ile ilgili tiim bilgiler hastaya teslim edilen implant kartindaki QR
kodu kullanilarak ulasilabilen hasta kitapgiginda mevcuttur.

Donanimin hasta tarafindan giivenli bir sekilde kullanilimasini garanti etmeye yonelik diger bilgilerin yani sira, bu bil-
giler de hastaya teslim edilen implant kartinda bulunan QR kodu aracilifiyla erisilebilen hasta kitapgiginda mevcuttur.

Hasta talimatlarina implant karti (zerindeki QR kodu araciidiyla veya asagidaki web sitesinden erisilebilir:
https://spine-innovations.com/patient-information

E
&
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MRG UYUMLULUGU:

Klinik olmayan testler, ESP® disk hattinin ASTM F2503-20 tanimlarina gére «MR kosullu» oldugunu gostermistir. Bu tipte

bir donanima sahip bir hasta, asagidaki kosullari karsilayan bir MRI sisteminde giivenle taranabilir:

«  Tek bir ESP® diski |mplan! edilen hasta

« Termoregiilasyon bozuklugu olmayan (yani sistemik termoregtiilasyonda bozulma olmayan veya lokal termoregtilasyon-
da azalma olmayan) hastalar ve

« Kontrollii kosullar altindaki hastalar (bir doktor veya &ézel egitimli bir kisi, 1sidan kaynaklanan fizyolojik strese anlik
tepki verebilir).

* Yatay tlnelli ve 1,5 Tesla veya 3 Tesla statik manyetik alana sahip MRI sistemi.

+ Manyetik alan uzamsal gradyani 19T/m’ye esit veya daha az.

+ 48T?*m'ye esit veya daha az BO*IdB 0/drl Ureten.

+  Yalnizca tam viicut alma/emisyon RF bobini kullanimi.

«  Birinci seviye kontrollii galisma modu, yani tim viicut (WB-SAR) lizerinden ortalamasi alinan SAR (spesifik absorpsiyon
orani) 4 W/kg ile sinirli.

*  Klinik olmayan testlerde, 15 dakikalik stirekli gorunt alimindan sonra, ESP® diski, 3,50 + 0,81 W/kg él¢iilen bir WB-
SARigin 1,5 T'de 5,0 + 1 0 °C’lik bir maksimum sicaklik artigi ve 3,94 + 0,88 W/kg olgulen WB-SAR i icin 3 T'de maksi-
mum 3,5+ 1,0 °C sicaklik artig! Uretmistir.

. 4W|/lég ik bir WB-SAR icin, ESP® diski, 1,5T'de 5,7+1,8°C ve 3T'de 3,6 +1,3°C’lik bir maksimum sicaklik artisi tret-
melidir.

Gériintilenen odak alani implant ile ayni alandaysa, MRI gériintiilerinin kalitesi bozulabilir.

Bu artefakti telafi etmek igin goriintii edinme parametrelerine miidahale edilmesi gerekebilir.

Sisteme her tirli
kamina esi gerekir.

di durumun reticiye ve veya lye

yetkili ma-

AMBALAJ VE STERILIZASYON:

Uriintin etiketinde verilen bilgiler, imalatin takibini, kullanilan sterilizasyon yénteminin (sterilize iiriin séz konusuysa) bi-
linmesini saglar.

STERIL OLARAK TESLIM EDILEN IMPLATLAR:

implantlar kullanilimadan énce paketleme elemanlarinin (soyulabilir posetler) aciimis olmadig) ve dizenegin bitinligi
kontrol edilmelidir. Ambalaji hasar gérmiis veya dokunulmaz etiketi yirtilmis triini kullanmayin. Uriin higbir sekilde yeniden
sterilize edilmemelidir; aksi halde mekanik 6zellikleri olumsuz yénde etkilenecektir.

Dis ambalaj lizerinde bulunan ve Uriiniin steril durumunu garantileyen pastil, isinla sterilizasyon durumunda kirmizi ol-
malidir. Bu renk, sicaklik, nem, isik vb. gibi k6t saklama kosullarindan olumsuz yénde etkilenebilir.

Her durumda, sterilizasyon éncesinde sari bir pastil, triintin steril olmadiginin isaretidir, bu durumda iriin iade edilmelidir.
Steril durumlari bozulan triinler geri alinmazlar. Son kullanim tarihi etiketin tizerindedir.

DONANIMIN IMHASI:

implantin gikariimasi durumunda, implant, siki hijyen tedbirleri ile ve gevre korumasi kapsaminda imha edilmek iizere, bu
konuda uzmanlagmis bir servise ulastiriimalidir. Sorun nedeniyle gikarilan bir Griinlin, dekontamine edilerek, imalatgiya
geri génderilmesi gerekmektedir.

CE SEMBOLUNUN iLK ALIM TARIHi:

DISK PROTEZI / GIMENTOSUZ CP-ESP®: 12-2023

Referans metin Fransizcadir.
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Sembollerin anlamlari

Distribiitor

Uretici

Kullanim talimatlarina bagvurun

Dikkat

Isima ile sterilize edilmigtir

Rutubetten olumsuz yénde etkilenir

Gines I1s1gina maruz birakilmamalidir

Ambalaj hasarli ise kullanmayin

Yeniden kullanmayin

Tekrar sterilize etmeyin

MR kosullu

Yalnizca regete Uizerine

imalat tarihi

Son kullanma tarihi

Parti numarasi

Katalog referansi

Cift steril bariyer sistemi

Donanimin 6zgin tanimlayici adi

Tibbi donanim

Hasta adi veya hasta kimlik numarasi

implant yerlesim tarihi

Mudahaleyi gergeklestiren kurulusun adi ve adresi

Hastalar icin bilgilendirme sitesi
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