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DISKUSPROTESE / CEMENTFRI CP-ESP®

PATIENTINFORMATION

Beskrivelse

Den cervikale diskusprotese CP-ESP® bestar af to titanplader med en stgbt termoplastisk
elastomerpude (polykarbonaturethan / PCU) imellem pladerne. Denne pude ggr det muligt
for protesen at imitere bevaegelserne i en naturlig diskus.

CP-ESP® cervikal diskusprotese er designet til at erstatte en patologisk intervertebral diskus i
den cervikale rygsgjle. Den er beregnet til behandling af diskusmellemrummene mellem
hvirvellegemerne C3 og C7.

For vyderligere oplysninger om materialer henvises til afsnittet om implantatets
sammensatning.

Titanplader og
hydroxyapatitbelaegning

—

Denne pude skal ggre det muligt for protesen CP-ESP® at imitere bevaegelserne af en naturlig
diskus (deempning, fleksion/ekstension, sidehaldning, rotation).

{ L ¥ { >
v e S I
— = & -— o
Te—— \/~ \%—/‘
Neutral position Lateral fleksion Fleksion
4
- ﬂ / Y Y
i \'___{, < \ : \'_’/,/v}/
Ekstension Aksial rotation Stpdabsorption
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Enhedens forventede ydeevne og fordele

CP-ESP® diskusprotesen er beregnet til at lindre smerter og genoprette den cervikale
krumning og funktionalitet af diskus.

Resuméet af sikkerhed og kliniske ydeevnekarakteristika (SPC) for protesen er tilgaengelig fra
European Medical Device Database (Eudamed):

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

Du kan sgge efter dette resumé pa Eudamed-hjemmesiden ved hjzlp af den grundlaeggende
UDI-DI for diskusprotesen CP-ESP®: 376036923CP01A2.

Laendehvirvelsgjlens anatomi

Den cervikale rygsgjle bestar af 7 cervikale hvirvler, der ofte omtales som C1 til C7; stablet pa
hinanden og forbundet med hinanden af en diskus, der muligg@r beveegelsen.

Rygsgjlen ggr det muligt at:

- bgje sig frem og tilbage: fleksion/ekstension

- laene sig til hgjre og venstre: sidelaens fleksion

- dreje: rotation / parallelforskydning

- stgdabsorption: kompression

Rygsejlen beaerer kroppens vaegt og spiller en rolle i beskyttelsen af rygmarven og
nervergdderne.

e Rygmarv

Ryghvirvler

Diskusser

Nervergdder

Diskus mellem ryghvirvlerne bestar af en elastisk kerne (Nucleus pulposus), som er 80 %
vaeske, og en annulus (Annulus fibrosus), som hovedsageligt er sammensat af
kollagenfibre. De er involveret i rygsdjlens bevaegelse og fungerer ogsa som tryk- og
stgddaempere.

Nucleus pulposus

Annulus fibrosus
~—
Hvad er diskusdegeneration?
Diskusdegeneration er en naturlig del af det, at blive sldre. Dette feenomen kan fremskyndes af
forskellige faktorer sdsom arveanlaeg eller livsstilsvaner (rygning, darlig kropsholdning osv.). Hvis
sliddet sker for hurtigt, kan det fgre til brud pa fiberringen. Diskushgjden reduceres i sa fald, og
en del af kernens indhold kan slippe ud; dette kaldes en diskusprolaps.

Diskusprolapsen kan trykke pa rygmarven og nervergdderne. Det er dette pres pa nerverne, der
kan fordrsage smerter og undertiden fgre til sanse- eller muskelforstyrrelser.

2|8
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Hvis medicinsk og/eller andre konservative behandlinger (ikke-kirurgiske) ikke har
lindret symptomerne, kan det veere hensigtsmaessigt at foretage en operation.

Brok

Operation for cervikal diskus-sygdom kan udfgres anteriort for at bevare rygmusklerne og
undga at skulle traekke rygmarven tilbage.

« Standardproceduren bestar i at fjerne diskusprolapsen for at lette presset pa nerverne og
dermed smerterne.

+ Diskusrummet udfyldes derefter med et implantat.

| tilfeelde af total udskiftning af en diskus med en protese skal hele den bergrte diskus fijernes
forst.

Patienter, som CP-ESP® cervikal diskusprotese er beregnet til

CP-ESP® diskusprotesen er designet til behandling af symptomatisk degenerativ diskussygdom
(DDD) i den cervikale rygsgijle hos skeletmodne patienter, som ikke har reageret pa mindst 6
maneders konservativ behandling.

Kontraindikationer
Specifikke kontraindikationer

* Frakturer, infektioner, tumorer

* Spinal stenose som fglge af hypertrofisk spondylitis
* Degenerering af facetled

* Segmental patologisk ustabilitet

» Ossifikation af bagerste langsgaende ligament

Generelle kontraindikationer

* Osteoporose, osteochondrose eller alvorlig osteopeni

» Systemiske infektioner, spinale eller lokaliserede, akutte eller kroniske

* Systemiske eller metaboliske sygdomme

* Maedicinske og kirurgiske tilstande der udelukker fordele ved operation af rygraden

* Fglsomhed over for fremmedlegemer, der forarsager reaktion pa materialer i
implantatet

* Afheaengighed af narkotika, medicin eller alkoholisme
* Graviditet
* Manglende samarbejdsvilje hos patienten

Advarsler
Denne brugsanvisning minder dig om vigtige anbefalinger efter total diskusprotoplastik
(proteseoperation).

3|8
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Efter operationen er det vigtigt, at man ikke forhaster sig med at genoptage beveaegelse og at
overholde rad om hvilke daglige aktiviteter, der er tilladt, for at komme sig roligt og sikkert.
Anbefalingerne i denne brugsanvisning er vejledende. De tidsbestemmelser, der er angivet i
dette dokument, kan variere afhangigt af patienten og de specifikke indikationer. Kirurgen vil
angive den protokol, der passer bedst i dit tilfelde. Det er kirurgens instruktioner, der vaegter
hgjest.

Enhver alvorlig ulykke, der opstar i forbindelse med enheden, skal meddeles fabrikanten og
den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er
etableret.

Restrisici og negative bivirkninger:

Alle kirurgiske indgreb indebzerer risici, og i tilfelde af cervikal diskusprolaps er de

overvejende relateret til fremgangsmaden. Adgang til den cervikale hvirvelsgjle kraever

mobilisering af blodkar og indre organer. Din kirurg er bedst placeret til at besvare alle dine

spgrgsmal.

Mulige komplikationer, der kan opsta individuelt eller i kombination omfatter:

- Implantatbrud, forskydninger eller adskillelse af implantatkomponenter

- Smerte

- Neurologiske lidelser (;endring af stemmen, synkebesvaer, svimmelhed, hovedpine,
lammelser)

- Veeskeophobning eller vaevsdannelse i det opererede omrade

- Tab af bevaegelse (ufrivillig fusion) pa det behandlede niveau

- Ustabilitet / hypermobilitet

- Tab af reekkevidde af bevaegelse

- Udvikling eller progression af sygdommen i andre dele af din rygsgjle

- Problemer med leend, ben, hofte, knae

- lkke-smertefuld fglesansforstyrrelse (prikken, summen, fglelseslgshed)

- Allergier

- Heaengende gjenlag (Claude Bernard Horners-syndrom (CBH))

- Bivirkninger, der kan kraeve yderligere operation og i visse tilfelde fjernelse af
implantatet

- Infektion af dit sar, pa operationsstedet, og/eller systemisk infektion

- Blodcirkulationsforstyrrelser

- Blodpropper og begraenset blodgennemstrgmning, der kan forarsage blodprop i lungerne

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

- Kirurgisk fejl

- Knogleresorption

- Dgdsfald
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Forholdsregler

Implantatets levetid afhanger af mange biologiske, biomekaniske faktorer. Hvis du

felger radene i dette dokument, vil du bidrage til at bevare dit implantats levetid.

Derfor spiller en streng overholdelse af indikationerne, kontraindikationerne, forholdsreglerne
og advarslerne vedrgrende dette produkt, en afggrende rolle i dets anvendelse.

Resultatet af en intervertebral diskusprotese afhaenger af patientens historik.

Patienterne skal informeres om enhedens begraensninger, herunder blandt andet virkningen
af for hgj belastning som fglge af overvaegt eller overdreven aktivitet. De bgr radgives om,
hvordan deres aktiviteter kan tilpasses i overensstemmelse hermed. Under alle
omstaendigheder kan protesen ikke ngjagtigt genoprette funktioner tidligere udfert af et
sundt og normalt led. Du bgr kontakte din kirurg, hvis du oplever ubehag i omradet omkring
enheden.

MR-undersggelser
Hvis der skal foretages MR-undersggelse, skal radiologen informeres om
A tilstedevaerelsen af et CP-ESP®-implantat. Fglgende oplysninger bgr gives til ham
weowmon.  €ller hende:

Ikke-kliniske tests har vist, at ESP®-diskus-serien er 'MR-betinget' som definereti ASTM F2503-
20. En patient med en enhed i denne serie kan sikkert scannes i et MR-system, der opfylder
felgende betingelser:

« Patient implanteret med en enkelt ESP-diskusskive

« Patienter uden termoreguleringsforstyrrelser (dvs. uden nedsat systemisk
termoregulering eller nedsat lokal termoregulering) og

« Patienter under kontrollerede forhold (en laege eller en specialuddannet person kan
reagere gjeblikkeligt pa varmeinduceret 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 * |dB 0 / dr| pa under eller lig med 4872 / 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.

« Ved ikke-kliniske forsgg gav ESP-diskusskiven efter 15 minutters kontinuerlig registrering
en maksimal temperaturstigning pa 5,0 £ 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 pa 3,94
+0,88 W/kg.

«  Ved en WB-SAR pa 4W/kg, skulle ESP-diskus producere en maksimal temperaturstigning
pa5,7+1,8°Cved1,5T og 3,6 + 1,3°C ved 3T.

« Kvaliteten af MR-billeder kan blive kompromitteret, hvis det afbildede interesseomrade
er i samme omrade som implantatet.

« Det kan vaere ngdvendigt at manipulere optagelsesparametrene for at kompensere for
denne artefakt.

Opfelgning efter operationen

Din kirurg skal sikre, at de gennemfgrer en opfglgende konsultation med dig og ser dig regelmaessigt
indtil de er sikre pa, at alt gar som planlagt, sa vil du blive tilbudt arlige opfglgningskontrol.
Rekonvalescenstiden kan variere afhaengigt af patienten og den specifikke indikation.

| dag akkumulerer vi kliniske data over en periode pa 4 ar, og vi vil fortseette med at akkumulere data

for at forbedre viden om sikkerheden og ydeevnen af CP-ESP® cervikal diskusprotese.
518
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Oplysninger om sikker brug af implantatet

Generelle oplysninger

* Drej og vip hovedet efter normale nakkebevaegelser.

* Arbejd med bevaegelser i overensstemmelse med din smertetolerance: Iyt til din krop.
e Gature: sa snart som muligt efter operationen.

e Skumhalskrave i de fgrste 3 uger: dag og nat.

e Skumhalskrave efter de fgrste 3 uger: om natten.

Forbudt de fgrste tre maneder

e Tvangsmangvre af rygsgjlen.

* Ingen sammenrulning af rygsgjlen.
* Ingen mavebgjninger.

Bilkgrsel
e Kun som passager, de fgrste 3 uger efter operationen.
e Kan kgre efter godkendelse fra kirurgen.

Lgft af tunge genstande
e lkke mere end 5 kg i de fgrste 4 uger.
e Ikke mere end 10 kg de naeste 4 uger.

Behandling
e Smertestillende midler ordineret af kirurgen.

Sport

e Svgmning:

- 3 maneder efter operationen: alle svgmmetag undtagen butterfly;

- 6 maneder efter operationen: alle teknikker.

e Cykling:

- efter 3-4 maneder, ved at szette styret hgjt nok.

e Styrketraening:

- efter 8 uger, og i ferste omgang kun under opsyn af en kvalificeret professionel,
- kombinere vaegttraening og cardio: lette veegte og flere gentagelser.

e Squash, ski, tennis, golf:

- efter 6 maneder: hvis du ikke har oplevet nogen problemer og efter passende forberedelse,
og konsulter din laege pa forhand.

Sex

e Ledudskiftningskirurgi kraever, at der tages forholdsregler under samleje: spgrg din kirurg
til rads.

e Undga at anstrenge dig og undga smertefulde bevaegelser.

Toiletbesgg
e Brusebad: 1 dag efter at stingene er fjernet.

e Dk stingene med vandtaet beskyttelse, nar du vasker dig.
® Bad: 6 uger efter operationen.
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Frisgr

e Efter 6 uger.

* Hos frisgren skal du vaere seerlig opmaerksom pa ikke at straekke nakken for meget, isaer
under harvask (spgrg din kirurg).

Ambulant opfglgning

e Kontroller snittet regelmaessigt.

¢ Nedtrapning af smertestillende medicin.

e Stingene fjernes mindst 10 dage efter operationen.

Fysioterapi (kun med kirurgens tilladelse)

* Rehabilitering:

- hverdagshandlinger, afslapning,

- isometriske kontraktionsgvelser,

- heling ved at styrke de muskler, der er sensibiliseret ved operationen,

- Stabiliseringsgvelser.

Begraenset raekkevidde af

bevaegelse:

- Fleksion, ekstension og lateral torsion i det omfang kirurgen tillader det.

Sammenszaetning af implantatet

CP-ESP®-diskus er lavet af en polykarbonaturethan-pude (PCU) kaldet BIONATE 80A. BIONATE
80A tilhgrer en type meget biokompatible polymerer af medicinsk kvalitet med godkendte
fysiske og mekaniske egenskaber.

Denne pude er indsat mellem 2 titanium plader (Ti6Al4V). Dette materiale er standardiseret
og almindeligt anvendt til ortopaediske implantater.

Titanpladerne belaegges med et lag af titan (T40) og en knogleerstatning kaldet hydroxyapatit
(HA) for at gge ruheden af pladerne og for at fremme knoglerekonstruktionen, der tillader
pladerne at blive fastsvejset pa ryghvirvlerne.

Kvantitativ sammensaetning af implanterede materialer i masseprocent:

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

Ti6Al4V PCU T40 HA
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Symbolernes betydning

Patientens navn eller ID

Implantationsdato

Navn og adresse pa den
sundhedsfacilitet/-udbyder, hvor
implanteringen udfgres

Fabrikantens navn og adresse

Hjemmeside med oplysninger til patienterne

Enhedens navn

Serienummer

Partinummer/batchkode

gE|eEmE 3:|==

Unik enhedsidentifikation

0
m
-

Katalogreference

UDI-DI |UDI-udstyrsidentifikationskode

aaall Fremstillet af

Spine Innovations

‘ - %ﬂg\%tions 7 Allée du Moulin Berger
— 69130 Ecully - Frankrig

www.spine-innovations.com

Instruktioner CPO1-PIF-001 .02 DA
Oprettet juli 2024
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DISKUSPROTHESE / ZEMENTFREI CP-ESP®

INFORMATIONEN FUR PATIENTEN

Beschreibung

Die zervikale Diskusprothese CP-ESP® besteht aus zwei Titanplatten, zwischen denen ein
Kissen aus thermoplastischem Elastomer (Polycarbonat-Urethan/PCU) aufgeformt ist. Dieses
Kissen dient dazu, der Prothese das Bewegungsspektrum einer natlrlichen Bandscheibe zu
eroffnen.

Die zervikale Diskusprothese CP-ESP® ist als Ersatz fiir eine geschadigte Bandscheibe im
Bereich der Lendenwirbelsiule konzipiert. Sie dient zur Uberbriickung der Zwischenrdume
zwischen den Wirbelkérpern C3 und C7.

Weitere Informationen zu den verwendeten Materialien finden Sie im Abschnitt , Bestandteile
des Implantats”.

Kissen aus .
Elastomer - s

~ R o Titanplatten und
Beschichtung aus Titan und

Hydroxyapatit

Das Design der zervikalen Diskusprothese CP-ESP® bildet die Struktur der natirlichen
Bandscheibe nach. Die Prothese ermoglicht das Reproduzieren der Beweglichkeit einer
natlrlichen Bandscheibe (StoRaufnahme, Beugen nach vorne/Strecken, Beugen zur Seite,
axiale Drehung und Translation).

8 J L v |
N = ' A
- - - >
Neutralstellung Beugen zur Seite Beugen nach vorne

/
Y Y

| - : _ cp—-/ X y
\\Em—f Sv‘%/ "

Stecken Axiale Drehung StoRaufnahme
Seite1| 8
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Zu erwartende Leistungsfihigkeit und Nutzen des Produkts

Die zervikale Diskusprothese CP-ESP® ist dazu bestimmt, Schmerzen zu reduzieren, den
Wirbelzwischenraum und die Funktion der Bandscheibe wiederherzustellen.

Der Kurzbericht Gber Sicherheit und Leistung (SCCP) der Prothese wurde in der Europaischen
Datenbank flir Medizinprodukte (Eudamed) veroffentlicht:

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

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

Anatomie der Halswirbelsaule

Die Halswirbelsdule besteht aus sieben Halswirbeln, die meist als C1 bis C7 bezeichnet werden. Diese
sind Ubereinander angeordnet und durch Scheiben miteinander verbunden, die fiir Beweglichkeit
sorgen.

Funktionen der Wirbelsaule:

- Beugen nach vorne und hinten: Flexion und Extension

- Seitliches Beugen: Lateralflexion

- Drehen: Rotation / Translation

- StoRaufnahme: Kompression

Die Wirbelsaule tragt das Gewicht des Korpers und dient zum Schutz des Riickenmarks und der
Nervenwurzeln.

- Rickenmark
=

y —
— Wirbel

Bandscheibe

Nervenwurzeln

Die Bandscheiben zwischen den Wirbeln haben einen elastischen Kern, der zu 80 % aus
FlUssigkeit besteht (Nucleus pulposus), und einen Faserring, der hauptsachlich aus Kollagen
besteht (Annulus fibrosus). Sie tragen zur Beweglichkeit der Wirbelsadule bei und spielen ebenfalls
eine Rolle beim Abfedern von Druck und StoRen.

Nucleus pulposus

Annulus fibrosus
N — e

Was versteht man unter Bandscheibendegeneration?

Die Bandscheibendegeneration ist ein Phanomen, das durch den natirlichen Alterungsprozess
bedingt ist. Dieses Phdanomen kann durch verschiedene Faktoren beglinstigt werden,
beispielsweise die Genetik oder bestimmte Gewohnheiten (Rauchen, Fehlhaltung usw.). Bei
Ubermaligem VerschleilR kann der Faserring briichig werden. Die Hohe des Wirbelzwischenraums
nimmt dann ab, und mitunter tritt ein Teil des Kerns heraus; dies wird dann als
Bandscheibenvorfall bezeichnet.

Die herausgedriickte Bandscheibe kann auf das Riickenmark und die Nervenwurzeln driicken. Die

Nerven sind also Druck ausgesetzt, was zu Schmerzen und manchmal auch zu Empfindungs- und
motorischen Stérungen fihren kann.
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Wenn medikamentése und/oder andere konservative Behandlungsmethoden nicht zu einer
Besserung der Symptome gefiihrt haben, kann ein operativer Eingriff angezeigt sein.

Bandscheibenvorfall

Der Eingriff zur Behandlung emer gescniauigien oanuscwineibe der Halswirbelsdule kann durch Zugang von
vorne durchgefiihrt werden, um die Riickenmuskulatur zu schonen und ein Beiseiteschieben des
Rickenmarks zu vermeiden.

- Die gangige Verfahrensweise besteht darin, die betroffene Bandscheibe ganz oder teilweise zu
entfernen, um den Druck auf die Nerven zu entlasten und somit Schmerzen zu lindern.

« Der dabei entstehende Zwischenraum zwischen den Wirbeln lasst sich danach durch ein Implantat

auffillen.

Bei einem vollstandigen Bandscheibenersatz durch eine Prothese wird der betroffene Diskus vollstandig
entfernt.

Patienten, bei welchen eine zervikale Diskusprothese CP-ESP® in Frage kommt

Die Diskusprothese CP-ESP® ist zur Behandlung von symptomatischer Bandscheibendegeneration (DDD)
der Halswirbelsdule bei Patienten mit ausgereiftem Skelett bestimmt, die auf eine konservative Behandlung
Uber mindestens 6 Monate nicht angesprochen haben.

Kontraindikationen
Spezifische Kontraindikationen

*  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
* Metabolic and systemic diseases

* Alle Erkrankungen und chirurgischen Bedingungen, die jeglichen Nutzen einer
Wirbelsdulenoperation ausschlieBen

* Empfindlichkeit gegentiber Fremdkoérpern, die eine Reaktion gegen die Prothetikmaterialien
auslosen kann

* Medikamentenabhangigkeit, Drogensucht oder Alkoholmissbrauch
* Schwangerschaft
* Mangelnde Patienten-Compliance

Warnhinweis
Dieses Informationsblatt beschreibt die wichtigen Empfehlungen, die nach einer totalen
Bandscheibenarthroplastik (Implantation einer Prothese) zu beachten sind.
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Nach der Operation ist es wichtig, die Bewegungsabldufe nicht zu schnell wiederaufzunehmen
und nur solche Bewegungen auszufihren, die erlaubt sind, um eine sichere Heilung zu
ermoglichen.

Die in diesem Blatt enthaltenen Empfehlungen dienen zu Informationszwecken. Die in diesem
Dokument enthaltenen Zeitangaben kdnnen je nach Patient und spezifischen Indikationen
abweichen. Der Chirurg/die Chirurgin wird Ihnen mitteilen, welches Protokoll in Threm Fall zu
befolgen ist. Die Anweisungen des chirurgischen Teams sind vorrangig zu beachten.

Jeglicher schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Implantat muss dem Hersteller
sowie der zustandigen Behorde des Mitgliedsstaats gemeldet werden, in dem der Operateur
und/oder Patient ansassig sind.

Restrisiken und unerwiinschte Nebenwirkungen:

Jeder chirurgische Eingriff birgt gewisse Risiken, die im Falle der Ersetzung eines Halswirbels
in erster Linie mit der Herangehensweise in Zusammenhang stehen. Zum Zugriff auf die
Halswirbelsdule missen Blutgefalle und innere Organe mobilisiert werden. lhr chirurgisches
Team ist der beste Ansprechpartner fir jegliche Fragen lhrerseits.

Es kdnnen u. a. folgende Komplikationen einzeln oder kombiniert auftreten:

- Bruch oder Lockerung des Implantats oder Abtrennung von Implantatkomponenten

- Schmerzen

- Neurologische Stérungen (Stimmveranderungen, Schluckbeschwerden, Schwindel,
Kopfschmerzen, Lahmung)

- Flussigkeitsansammlung oder Gewebshildung im Operationsbereich

- Verlust der Beweglichkeit (nicht beabsichtigte Fusion) im behandelnden Bereich

- Instabilitat/Hyperbeweglichkeit

- Einschrankung der Bewegungsamplitude

- Entstehen oder Fortschreiten der Erkrankung in anderen Wirbelsaulenabschnitten

- Probleme im Bereich des unteren Riickens, der Beine, der Hiifte oder des Knies

- Nicht-schmerzhafte Empfindungsstérungen (Kribbeln, Stechen, Taubheitsgefihl)

- Allergie

- Hangendes Augenlid (Horner-Syndrom)

- Nebenwirkungen, die eine erneute Operation und in manchen Fallen ein Entfernen des
Implantats erfordern kénnen

- Infektion der Wunde, des Operationsbereichs und/oder systemische Infektion

- Durchblutungsstérungen

- Blutgerinnsel und verminderte Durchblutung, die zu einer Lungenembolie fiihren kénnen

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

- Operationsfehler

- Knochenresorption

- Tod
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VorsichtsmaBnahmen

Die Lebensdauer der Implantate hangt von zahlreichen biologischen und biomechanischen

Faktoren ab. Indem Sie die in diesem Dokument enthaltenen Empfehlungen befolgen, tragen Sie

zu einer maximalen Haltbarkeit Ihres Implantats bei.

Daher ist die strikte Einhaltung der dieses Produkt betreffenden Indikationen, Kontraindikationen,
VorsichtsmaRnahmen und Warnhinweise bei seiner Verwendung von entscheidender Bedeutung.

Das Ergebnis einer intervertebralen Bandscheibenprothese hangt von den Vorerkrankungen des Patienten

ab.

Sie missen lber die Einschrankungen des Produkts informiert worden sein. Dazu gehdren unter anderem
auch die Auswirkungen einer zu starken Beanspruchung aufgrund tibermaRigen Gewichts und exzessiver
Tatigkeiten. Sie sollten dahingehend beraten worden sein, wie Sie Ihre Aktivitdten infolge des Eingriffs
anpassen sollten. In keinem Fall kann die Prothese die zuvor von einem normalen, gesunden Gelenk
ausgelibten Funktionen in identischer Weise lbernehmen. Sollten Sie Beschwerden im Bereich des
Implantats verspliren, sprechen Sie Ihr Chirurgie-Team darauf an.

MRT-Untersuchungen
Vor einer geplanten MRT-Untersuchung muss der Radiologe lber das Vorhandensein

A eines CP-ESP® Implantats in Kenntnis gesetzt werden. Dabei miissen ihm folgende

e Informationen Ubermittelt werden:

Nicht-klinische Tests haben ergeben, dass die Diskusprothesen der Reihe ESP® gemaR den Bestimmungen

der Norm ASTM F2503-20 ,bedingt MR-sicher” sind. Ein Patient, der ein Implantat dieses Typs tragt, kann

gefahrlos einer bildgebenden 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
Warmeregulierung 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 GlbermaRigen 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 |dB 0/ dr| von maximal 48 T>/m

»  AusschlieRliche Verwendung der HF-Sende-/Empfangsspule fir Ganzkoérperuntersuchungen

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

+  Bei nicht-klinischen Tests erzeugte die ESP Diskusprothese nach 15 Minuten 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 3,5 +1,0 °C bei 3 T und einer gemessenen
WB-SAR von 3,94 +0,88 W/kg.

+  Beieiner WB-SAR von 4 W/kg ist in Gegenwart der ESP Diskusprothese mit einem maximalen
Temperaturanstieg 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 Implantatndhe befindet, kann die Qualitdt der MRT-
Aufnahmen beeintrachtigt sein.

« Artefakte dieser Art erfordern mitunter eine spezielle Anpassung der Aufnahmeparameter.

Nachsorge nach der Implantation

Ihr chirurgisches Team sorgt fiir die Nachsorge und bestellt Sie zu regelmaBigen Konsultationen ein, bis
Bestatigung darliber gewonnen wurde, dass der Prozess wie erwartet verlduft. Fiir den weiteren Verlauf
wird Ihnen dann eine jahrliche Kontrolle empfohlen. Die Genesungszeit kann je nach Patient und
spezifischen Indikationen unterschiedlich sein.

Derzeit liegen uns liber einen Zeitraum von 4 Jahren gesammelte klinische Daten vor, und wir erheben
weiterhin Daten, um weitere Kenntnisse {ber die Sicherheit und Leistungsfahigkeit der zervikalen
Diskusprothese CP-ESP® zu gewinnen.
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Informationen iiber den sicheren Umgang mit dem Implantat

Allgemeines

e Den Kopf mit normalen Bewegungen des Halses drehen und neigen.

e Uberschreiten Sie bei Bewegungen niemals lhre Schmerzgrenze: Héren Sie auf Ihren Kérper.
* Gehen: so friih wie moglich nach der Operation

e Schaumstoff-Halsstlitze tagstiber und nachts in den ersten 3 Wochen

e Schaumstoff-Halsstlitze nachts nach Ablauf der ersten 3 Wochen

Folgendes ist in den ersten 3 Monaten zu vermeiden:
e UbermiRige Bewegungen der Wirbelsiule

e Komplettes Abrollen der Wirbelsdule

e Bauchmuskeltraining

Autofahren
¢ In den ersten 3 Wochen nach dem Eingriff nur Mitfahren
e Selbstfahren nach entsprechender Erlaubnis durch den Operateur

Heben von Lasten
e Maximal 5 kg in den ersten 4 Wochen
e Maximal 10 kg in den darauf folgenden 4 Wochen

Behandlung
® Vom chirurgischen Team verordnete Schmerzmittel

Sport
e Schwimmen:

- 3 Monate nach dem Eingriff: jeder Schwimmstil mit Ausnahme von Delfin

- 6 Monate nach dem Eingriff: alle Schwimmstile

e Radfahren:

- nach 3 bis 4 Monaten bei ausreichend hohem Lenker

e Fitnessstudio:

- nach 8 Wochen, zunachst nur unter Aufsicht einer qualifizierten Fachkraft

- Muskelaufbau- und Herz-/Kreislauf-Ubungen kombinieren: leichte Gewichte und zahlreiche
Wiederholungen

e Squash, Skifahren, Tennis, Golf:

- nach 6 Monaten: sofern keine Probleme auftreten, nach geeigneter Vorbereitung und in

Absprache mit dem Arzt

Sexualitat

e Eine Arthroplastik erfordert bestimmte Vorkehrungen beim Sexualkontakt: Fragen Sie lhr
chirurgisches Team um Rat.

e Vermeiden Sie forcierte oder schmerzhafte Bewegungen.

Koérperhygiene
e Duschen: 1 Tag nach Entfernen des Nahtmaterials

¢ Beim Waschen die Naht mit wasserdichtem Material abdecken.
e Baden: 6 Wochen nach dem Eingriff
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Friseur

* Nach 6 Wochen

¢ Beim Friseur besonders darauf achten, dass der Hals nicht {iberstreckt wird, insbesondere
beim Waschen (fragen Sie lhr chirurgisches Team).

Ambulante Nachsorge

e Kontrollieren Sie regelmaRig den Operationsschnitt.

¢ Reduzieren Sie nach und nach die Einnahme von Schmerzmitteln.

e Das Nahtmaterial kann nach Ablauf von 10 Tagen nach dem Eingriff entfernt werden.

Physiotherapie (nur auf Verordnung des Chirurgen)

¢ Rehabilitation:

- Alltagliche Bewegungen, Entspannung,

- isometrische Kontraktionstibungen,

- Heilungsforderung durch Starkung der durch den Eingriff geschwachten Muskulatur
- Stabilisierungsibungen.

Begrenzte

Bewegungsamplitude:

- Beugen nach vorne, Strecken und seitliches Drehen nach Anweisung des Operateurs.

Bestandteile des Implantats
Die Diskusprothesen CP-ESP® haben ein Kissen aus Polycarbonat-Urethan (PCU), das als
BIONATE 80A bezeichnet wird. BIONATE 80A gehort zur Familie der in hohem MaRe
biokompatiblen medizinischen Polymere, die sich durch gepriifte physische und mechanische
Eigenschaften auszeichnen.
Das Kissen ist zwischen zwei Platten aus einer Titanlegierung (Ti-6Al-4V) eingebettet. Dieses
standardisierte Material wird in orthopadischen Implantaten routinemaRig verwendet.
Die Titanplatten werden mit Titan (T40) und einem Knochenersatzmaterial mit der
Bezeichnung Hydroxyapatit (HA) beschichtet, wodurch die Rauheit der Platten erhéht und die
Knochenrekonstruktion beglinstigt wird, damit sich die Platten mit den Wirbelkdrpern
verbinden.

Quantitative Zusammensetzung der Implantatmaterialien in Massenprozent:

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

Ti6Al4V PCU T40 HA
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MPOGEZH AIZKOY / XQPIZ TEIMENTO CP-ESP®

NAHPO®OPIEZ A TON AZOENH

Nepypadn

H npéBeon diokou auxevikig poipag CP-ESP® amoteleital and dUo MAAKEG Titaviou pe Eva
pHalAopakt amd BepUomAaoTIKO eAACTOUEPEG UALKO (moAuavBpakiky oupeBavn / PCU)
avapeod toug. To pafllapdkl €xel oxeSlaotel WOTE va EMUTPEMEL OTNV MpPoBeon va
OVATTAPAYEL TIG KIVAOELG EVOC PUTLKOU pecoomtovOUALou Siokou.

H npoBeon diokou auvxevikng poipag CP-ESP® €xel oxeSLAOTEL yla TNV OVTIKATAOTAON €VOG
naBoAoykoU pecoomovOUAlou SLOKOU OTNV QUXEVLKN Moipa TG omovOUALKAG oag oTHANG.
Mpoopiletal yia epudutevon ota pecoomovOUALa SlaoTApaTo UETOEY TWV CWUATWY TWV
onovOUAwv A3 kat A7.

Mo ePLOCOTEPEC SLEUKPLVIOELG OE OXEON HE TA UALKA, avatpéEte otnv mapaypado «IUuvOeon
TOU €UPUTELATOGY.

MaglAapakt

) ENACTOUEPOUG MAGKEC TITAvViou Kat

EMIOTPpWON TLITAViou Kal
vbpoluarmnatitn

H np6Beon Slokou auxevikng poipag CP-ESP® xel oxedlaoTel WOTE va ULUEiTaL TN dour Tou
duolkoU pecoomovdUALou Slokou. H mpdBeon eMITPEMEL TNV avamapAywyr) TWV KLVOEWV
evog duokol blokou (amooBeon kpadaocpwv, kappn/éktaon, mAdywo kapdn, afovikn
nepLotpodn Kat petadopikn kivnon).

€ J .
© : el 4 S

Oudétepn Béon MAdyLo kA Kéappn
4
' - / Y ‘?
e \«»«/ | S |
i \_’bﬁ . \\ 2 \\__,_, —
‘Ektaon Atovikn meplotpodn AnoocBeon kpadaopwv

YeAiba 1 |
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AvapevOopeveG eMISO0ELG Ka 0PEAN TOU LATPOTEXVOAOYLKOU ITPOLOVTOG

H mpoBeon avxevikol diokou CP-ESP® €xel oxedLooTel WOTE va EMITPEMEL TN Uelwon Tou
TLOVOU, VO CUUBAAAEL GTNV QTTOKATACTOON TNG AUXEVLKAG KOUTTUANG KOl VOL AVOUTTOPAYEL TLG
Aewtoupylec tou duoikou Slokou.

H mepiAnn Twv XapaKTNPLOTIKWYV TNE acdAAELOC KoL TwV KAWVIKWV emdooewv (SSCP) tng
npoBeonc eival dLabéolun otnv eupwnaiki Bacn 6eSopévwy yla Ta LATPOTEXVOAOYLKA
npoidvrta (Eudamed):

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

Mmnopeite va avalntrioste tnVv nepiAnyn yia tnv npobeon diokou CP-ESP® otov LOTOTOMO TNg
Eudamed xpnotwuomnowwvtag to UDI-DI: 376036923CP01A2.

Avartopio aUXEVIKAG poipag oTtovSUALKAG 6TAANG

H auxevikn poipa omovOuALkig otAANG amoteAeital and 7 auxevikoug omovSdUAoUG Tou cuxva
avadépovral wg Al-A7, oL omoiol Bpiokovtal 0 £vag mavw oTtov GAAOV Kal cuvdéovtal HeTaL
TOUC LEOW TWV LECOOTIOVOUALWYV SLoKWV TTOU EMLTPEMOUV TNV Kivnhon.

H omovSuALKn oTAAN EMLTPETEL:

- va AUYLOETE TO CWHA OOG TTPOG TA EUMPOG KOl TTPOG Ta iow: Kapyn/éktaon

- va Auyloete 10 cwpa oag mpog Ta SeELA Kal TPOG Ta ApLoTEPA: TAAyL KApYN

- va otpiete 1o owpa oag: meplotpodn / petadoptkn Kivnon

- amooBeon KpadaopwV: cUpTiEDN

H omovSuAikn otAn umtootnpilel To BAPOC TOU CWHATOC KOL TTPOOTATEVEL TOV VWTLALO HUEAD

Kall TLG pileg Twv velpwv.
) /— Nwtiaiog puehog

l — :
Y. —
—ZiR 2novdulog

MeooomovdUALog 6iokog

Neuplkég pilec

O diokol Tou Bpiokovtal PeTaty Twv omovOUAWY AmoTEAOUVTAL ATO VOV EVKOUTO
Tupnva, N cuotacn Tou omolou elval katd 80% uypo (TMNKTOELSNC TUPARVAC), KoLl amo
évav SakTtUALo mou amoteAeital Kuplwg and iveg koAAayovou (lvwdng daktuAlog). Ot
S61lOKOL CUPHETEXOUV OTLC KLVNOELG TNG OTTOVOUALKAG OTAANG KAl SUMBAAAOUYV €TioNng oTNV
anOoBEON TWV TILECEWV KOL TWV KPASAOHWV.

Mnktoeldng mupnvag

\ - Ivwéng SaktuALog

Tu eival n ekpUAon pecoonovéuAlou diokou;

H ekpUALon pecoomovOUALou Siokou eival éva puoLkd GaALVOUEVO TTOU TIOPOUCLALETAL LE

Vv mdpodo ¢ nAwkiag. H eudavion tou dawvopévou pmopel va emtoyuvOel amo
2 |
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S1adopoug mMapAyovIeEG OMWCE N YEVETIKA Tpodlabeon 1 aKOMO Kol amd OPLOPEVEG
ouvnBEeLeg (KATVIOUA, KOKH 0TAon owpatog K.ATL). Otav n ¢Bopd Aappavel xwpa oAU
ypnyopa, Umopel va odnynoet oe pnén tou wvwdoug daktuliou. Tote, to UYPOCG TOU
HeECOOTIOVOUALOU SLOKOU UELWVETAL KOl €Vl UEPOG QO TO TEPLEXOUEVO TOU TUpRva
Byaivel mpog Ta €€w. Ze auTnVv TNV nepinmtwon, €Xou e T Aeyopevn «SLOKOKAAN» 1) KNAN
pnecoomovSuAlou biokou.

H &iwokoknAn umopel va aokel mieon otov vwtiaio HUEAO Kal OTLG VEUPLKEG pilec. OL
OUYKEKPLUEVEC TILECELG TIOU 0.0KOUVTAL TTAVW OTA VEVUPO UITOPOUV VO TIPOKAAEGOUV TTOVO
Kall, OPLOHEVEG GOPEC, va 06NYROOUV O aLoBNTNPLAKEG I} LUIKEC SlaTapoyEG.

Av oL GOPUOKEUTIKEG AYWYEG /KL OL UTTOAOLITEC TIPOANTITLKEG (LN XELPOU PYLKEG)
Bepameieg amotuXoUV va avakoudpioouv Ta CUUMTWHATA, N XELPOUPYLKNA EMEUPaoN
Umopetl va lvat n evoel

H xelpoupyLkn eMEUPBacn yLa TV auxevikn SlokomaBela pumopel va yivel péow mpocbLag

TIPOOTIEAQONG, TIPOKELUEVOU va StatnpnBouv oL paxlaiol LUEC KAL VAL LNV EMNPEACTEL O

vwTlaiog HUEAOC.

« H enéuBaon avadopdc cuviotatat otnv adaipeon oAOKANPOU I} LEPOUC TOU

npooBePAnuévou diokou yla tnv avakoudlon NG eon ota VEVPOA Kal, KATA CUVETELA, TOU

névou.

« ITn OUVEXELQ, UMOPEL va xpnotpomolnBel epduTeL A yLa TV MANPWON Tou
HecoomovOUALOU SLaoTAUATOC.

Y€ meplmtwon oAwkng avtikataotaong Siokou pe mpoBeon, adatpeitat oAOKANpog o
npooBeBAnpévog SloKkog.

AcBeveig yLa Toug onoioug npoopiletal n mpdBeon Siokou auxevikig poipag CP-ESP®

H npoBeon diokou CP-ESP® €xeL oxeblaoTtel yla tn Bepamneia TNG CUUMTWHATIKAG EKGUALOTLKAG
SlokomaBelag (DDD) otnv auxevikn poipa o€ acBeveig Le wWPLUO OKEAETO, oL oTtoloL Hev €xouv
avtamokplOel og ocuvtnPNTIKEG Bepareieg SLAPKELOG TOUAAXLOTOV EEL UNVWV.

Avtevdeielg
ElSikéc avtevdeifelc

*  Koataypota, AotuweLg, Oykot
* Xtévwon omovOuAlkoU cwAnva Adyw ooteoapBpitidag tng omovOUALKN G oTAANG
* EkdUALon uyoamoduolokwy apBpwoewyv
* [MaBoloykn TUNUATIK acTdbela
» Ooteomnoinon Tou omicBlou EMUAKOUG
ouvbdéopou

Fevikéc avtevOEeleLe

3|
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* XoPapn ooteomdpwaon, ooteoxovopwaon f 0CTEOTEVIA
* Ofeleg R XPOVLEG CUOTNUATLKEG, OTIOVOUALKEG 1 EVTOTILOUEVEC AOLUWEELS
*  JUOTNUOTLKA A HeTaBOALKA voorjpata

*  [aBnoeLg Kal EYXELPNTIKEG cUVONKEG TTOU armokAelouv KABe 6deAog amnod pa eméppoon
otn onovSUALKr othAn

* EuawoBnoia og Eéva cwpata Pe amoTeAEo TNV TPOKANGON avtidépaong ota UALKA Tou
EUPUTEVATOG

*  Oapuakoetdptnon, Tofikopavia  tAKOOALOUOG

* Eykupoolvn

*  EA\UTAC ouvepyaocia anod tov acBevn

Npocoxn

OL opovoeg 0dnyleg MEPLEXOUV ONUOVTIKEG CUOTACELG TIOU TIPEMEL VOl akoAoUuBEel 0 acBevng
HETA amod pLa oAk apBpomAaotikr diokou (tomoBétnon nmpdBeonc).

Metad tnv eMépBaon, elval onUAvIKO va LNV BLOCTELTE val OVAKTIOETE TNV KLVNTLKOTNTA 0,
OAAQ VO TNPNOETE T 08NYLEC VLA TLG EYKEKPLUEVEG KABNUEPLVEG SpAOTNPLOTNTEG, WOTE va
OVOPPWOETE E ATIOAUTN 00D AAELQL.

OL ouotdocelg twv odnywwv autwv eival evlelkTikéG. Ta XPOVIKA SlaoTipata Tou
umodelkvuovtal oto Tapov éyypacdo duvavtal va molkilAouv avdloya pe Tov acBevh Kal
OUYKEKpPLUEVEG evdeilelc. O xelpoupyog Ba umobeifel to KatdAAnAo TMPWTOKOAAO yla TNV
neplntworn oag. Na tnpeite KATA MPOTEPALOTNTA TIG 08NYiEG TOU LaTPOU.

KaBe coBapd cuppav mou AapBAavel xwpa o€ OXEON LE TO LATPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV Ba TipEmel
Va ETILONUALVETOL OTOV KOTOOKEUAOTH KOl TNV appodla apxr Tou KpAToug LEAOUC OTO OTolo
glval eyKaTECTNUEVOC 0 XPOoTNG Kat/r o acBevic.

YnoAeuopevol Kivbuvol Kat avermBUUNTeG EVEPYELEG:

KaBe xelpoupylkn) eméuPacn evéxel Kwvduvoug, oL omoiol oxetilovtal Kupiwg HE TNV
TIPOOTIEAQCN OTNV TIEPLMTTWON TNG AVILKATAOTAONG auXevikol Siokou. H mpooBaon otnv
OLUXEVLKN Hoipa TNG omovOUALKAG oTAANG QMALTEL TNV KLvnTOTtoinon alpodopwv ayysiwv Kot
EOWTEPLKWYV 0pyavwV. O XELPOUPYOG oaG ival To TAEOV KATAAANAO GTOUO YLOL VO OTTOVTAROEL
0€ OAEG 0QG TIG EPWTNOELC.

It TOAVEG EMUTAOKEG TIOU MTMOPOUV va UTAPEOUV  UEUOVWHEVA ) OUVSUAOTIKA
neptlappfavovral ol akOAouBeG:

- Opauvon, HETATOTILON 1) SLOXWPLOUOG CUCTOTLKWY TOU EUPUTELLATOC
- Novol
- Neupoloyikég datapaxég (aAAoiwaon pwvrg, EvOXAnon otnv Katamoon, tAlyyog,
kedalaAyia, mapaluvon)
- ZuoowpEeuon VypoU N OXNUATLOUOG LOTOU OTO EMIMESO TNG EYXELPLOUEVNG TIEPLOXAG
- AnwAewa kivnong (avermBupuntn ooteonoinon) oto eninedo 6mou €yve n epdutELON
- AotaBesla/ umEpPKLVNTIKOTNTA
- AnwAewa evpoug kivnong
- Epdavion f mpoodeutikn e€EAEN TNG vOoOU Kal og AAAa emimeda tng omovOUALKAG OTAANG
- NpoBARuata otn PEon, TNV KVAUN, TO LoXL0, TOo yovato
- Awatapayn ¢ aiodnong adng (Luppnyklaoua, BeAdviaoua, povdlaoua)
- AM\epyia
4]
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- BAedapomntwon

- AveruBUunTeG EVEPYELEG TTOU EVOEXETAL VAL KATAOTHCOUV amapaitnTn Yo véa emépfaon
KOll, OE OPLOUEVEC TIEPUTTWOELG, Va eTBAAouV TNV adaipeon Tou EUPUTEVUOTOG

- MOAuvon tTou TPAUHATOC 0aG, 0TO EMIMESO TNG EYXELPLOMEVNG TTIEPLOXNAG, KaL/n
ouoTNUATKA Aolpwén

- Alatopaxég otnv KukAodopia Tou aipatog

- Opoppol aipatog Kal MaPEUTOdLoN TNG OLULOTLKAC PONG KE TIOaVO amoTtEAEoHa
TIVEUMOVLKA €UBOAR

- TpAUHOTIOHOG KATA TN XELPOUPYLKA eMEUPBaOn, 0w MpokAnon BAABNC os velpa 1} oTov
vwTtlaio pUehd, akpaia atpoppayia kat/f k&taypa tov ormovSuAikol cwpatog (ootol
omovSUALKN G oTtAANG)

- Eyxelpntiko odpdaApa

- Ootikn anoppodnon

- @dvarog

NpoduAagerg

H pakpoflotnta tTwv epduteupdTwy e€aptatal and moAuapldpous BloAoyLlkoug Kat
eUBLOpN)avIKoUC TtapAyoVvtes. Tnpwvtag TIG cUBOUAES Tou apovTog syypadou,
Staodalilete tn peydin Siapketa {wng Tou EUPUTEVUATOG OOG.

Kata ouveénela, n auvotnpn tenon Twv evdeifewy, Twv avtevdeifewy, Twv MPoduAdfewv Kot
TWV MPOELSOMOLNCEWV TIOU 0ldpopPOoUV TO TIPOIOV TaLleL OUCLAOTIKO POAO OTO MAALCLO TNG
Xpnong tou.

To amnotéAeopa amno tnv epduTeVON ULaG TPoBeong pecoomovdUALou Siokou e¢apTatal amno
TO LOTOPLKO TOU aoBevouc.

Oa TPEMEL VOl EXETE EVNUEPWOEL yLa TAL OpLA TOU LATPOTEXVOAOYLKOU TTPOLOVTOG, LETAEY AAAWY,
yla tov ovtiktumo Lolaitepa LOXUPWY KOTOTOVAOEWV oL omoieg odeilovtal o uvPnAo
CWHATIKO BApOoC KoL ot €VIOVEG SpaotnplotNTeG. Oa TpEMeLl va €xete AABel ouUPBOUAEC
OXETLKA LE TOUCG TPOTOUC KE TOUC OMOLOUG MMOPEITE va TPOCAPUOCETE aVAAOyd TIG
SpaoTnPLOTNTEC 00C. 2€ Kapla mepimTwaon n npobeon Sev UMOpEL va AmoKATAOTHOEL TARPWG
TIC AELTOUPYLEG TIOU EMUITEAOVUCE TPONYOUMEVWE HLOL UYLAG Kal duololoyikny dpBpwon. Oa
TPEMEL VA OUPBOUAEUTEITE TOV XELPOUPYO 0OG av OLoBAVECTE EVOXANCELG OTNV TEPLOXN
€UPUTEVONG TOU LATPOTEXVOAOYLKOU TTPOIOVTOG.

E€ctaoeic MRI

Av mpéneL va yivel AP payvntiking topoypadiag, Ba mpemnet va mpoeldonoLroete
TOV OKTLVOAOYO yla TNV Iapoucia Tou epdutevpatog CP-ESP®. Oa mpémet va tou
uncowomons.  YVWOTOTIOLNOETE TIG AKOAOUOEC MANpodopleC:

Mn KAWVIKEG SOKLUEG KaTESeLEav OTL N oelpd Slokwv ESP® kpivetal «MR conditional» (aodaAng

yla HoyvnTikn topoypadia umo 6poug) cupdwva pE TOUg oplopolC Tou Tpoturou ASTM

F2503-20. Evag acBevi¢ mou ¢Epel pla MPOBeon TNG CUYKEKPLUEVNG OELPAG UTTOPEL va

umoPAnBel pe amoAutn aodAAela O OApPwWON EVIOG €vog cuotnuatog MRI epooov

TAnpouvtal ol akoAouBec mpolmobéoelc:

« 2tov aoBevn) €xel epduteutel povo évag lokog ESP®

« AcoBeveig mou bev epdavilouv dlatapayr BeppopuBbuiong (SnA. xwpis LeETaBOAEG ot
OUOTNUATLIKI BeppoplBULON N XWPLE TTTWOELG OTNV TOTIKI BeppopuBbuLon) Kat

51
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«  AoBeveig umo eAeyxopeveg cUVONKES (Evag LATPOG 1 KATOLO apUOSLo eKTALOEUUEVO
ATOMO Umopel va avtldpdoel AUeETA OE TEPLMTWON OPYAVLKOU OTPEC Ao Tn Bepuotnta).

« ZUotnua MRI pe oplZovtio KUALVEPO Kal oTaTiko payvntiko nedio 1,5 Tesla ) 3 Tesla.

«  Xwptkn Stafaduion payvntikou riediou ton 1 katw ard 19 T/m.

«  Twopevo BO * |dB 0/ dr| ioo 1} kdtw armd 48 T2/m.

«  Xpnon povo tou minviou RF ekmoumnng / AfPng 6Aou Tou CWHATOG.

«  EAeyxouevog tpomog Asttoupyiag mpwtou emunédou, SnA. dplo péoou SAR (pubuog
el81kN¢ anoppodnonc) os 6Ao to cwpa (WB-SAR) ta 4 W/kg.

«  Xtn SLapKela pun KAWLIKWY SOKLUWY, HeTa amo 15 Aemtd ouvexoug Andng, o diokoc ESP
napnyaye péyotn avénon Bepuotntag 5,0 + 1,0°C ota 1,5 T yia petpnuévo WB-SAR 3,50
+ 0,81 W/kg kal péylotn avénon Beppokpaciag 3,5+ 1,0°C ota 3 T yia petpnuévo WB-SAR 3,94 +
0,88 W/kg.

«  Ta WB-SAR 4 W/kg, o 6iokog ESP Ba mpémel va mapayet HéyLotn avénon Bepuokpaciog
57+1,8Cotaal,5Tkat3,6+1,3°Cota3T.

«  Hmowotnta Twv elkovwv MRI umopel va pnv elvatl LkoVoToLNTLKY oTnV NEPLMTWOoN Tou N
amnelkovi{opevn meploxn evoladpéEpovtog Bpioketal otnv idla meploxn Le To epduTEL Q.

« [ va avtloTaBuLoTeL aUTO TO TEXVIKO OhAAUQ, UTOPEL VO XPELACTEL TPOCAPHOYT TWV

napapéTpwyv AnPng.

NapakoAouOnon petd tnv tonoBEtnon

O xelpoupyog ocog Oa mopakoAouBel tn HETEYXEPNTIKA ©OAC TOPEid MEOW TOKTLKWV
eMWOKEPEWV £€wG OTou emPePalwoel v avapevopevn e§EAEN. Ztn ouvexela, Ba ocag
npotabel etnola mapakolouBnon. H mepiodog amokataotacng Suvatal vo TOKIAAEL
avaloya pe Tov aoBevr] Kal CUYKEKPLUEVEG EVOELEELC.

Emi Tou MapPOVIOG, CUYKEVIPWVOUUE KAWIKA Sebopéva yla pla mepiodo 4 stwv kal Ba
ouvexlooupe va cUAEYOUUE OTOLXELD, TIPOKELUEVOU VOl BEATIWOOUUE TIG YVWOELG HOG TIAVW
otnv acpaAela Kal TG EMOO0ELG TNG TPOBeong Slokou auxeVIkNG poipag CP-ESP®.

6|
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Anapaitnteg nAnpodopieg yia tnv acpain xprion tov epdutelLaToC

Fevikég MAnpodopieg

e [upilete kal okUPBEeTE TO KEDAAL He BAon TLG PUCLOAOYLKEG KLVAOELG TOU QUXEVAL.

e E€aoknBeite oTIC KIVAOELG avAAoya LLE TNV OVTOXI) OAG OTOV TTOVO: OKOUOTE TO WA 0.

e MNepnatnua: ApECoWS LOALS elval Suvatov Peta tnv eméupaon.

* MaAako aUXEVIKO KOAGPO amo adppwdeg UALKO yLa Tig pwTeC 3 efdouadec: 6Ao to
ELKOOLTETPAWPO.

* MaAako aUXEVIKO KOAGPO oo adppwdeg UALKO ULETA TIG TpwTeS 3 BSopadec: To Bpadu.

Amnayopgvovtal Toug 3 TPWTOUC UNVEG

e E€avaykaopévn Kivnon tn¢ omovSUALKAG oTAANC.

e Antayopelovtal Ta «pokaviopata» (0oKAOELG KOIALOKWY UE Ta TtodLa oTov aépal).
e Artayopelovtal oL KOWALOKOL.

0&nynon aUTOKLVATOU
* Q¢ ouvodnyog, Tig MpwTeC 3 BSoUAdEC peTd TNV emépPaon.
* Q¢ 06Nny06¢, LETA amo AdeLla TOU XElpoupyou.

Apon Bapoug
e OxL meplocotepa amo 5 kg tig mpwtec 4 efdopadeg.
e Oy meploootepa amo 10 kg Tt emopeveg 4 eBSopadec.

Aywyn
e AvaAynTikd cuvtayoypadnuéva and Tov XELpoupyo.

ABAnon

e KoAUpmu:

- 3 WAVEG UETA TNV EMEPPOON: OAA TA OTUA, EKTOG QIO «TteTaAovda»

- 6 LAVEG YETA TNV EMEUPAON: OAA T OTUA.

* MNodénAarto:

- META amo 3-4 uRveg, pubuilovtog To TIHOVL OPKETA PnAa.

e Muikn evéuvauwon:

- UETA amod 8 eBOOUASEC, ap)LlKA LoOvo UTIO TNV emiBAedn KATOPTIOUEVOU EMayyEAATIQ,

- ouvduaote puikn evéuvapwaon kot agpofla acknon: eAadpld Bapn Kot TOAAEG
EMAVOANPELG.

® JKOUOG, OKL, TEVLC, YKOAD:

- LETA 6 UNVEC: av OEV EXETE OVTIUETWITLOEL KAVEVA TIPOBANUA KAl EMELTA ATIO KATAAANAN

npostolpacia, adol cupPouleuteite MpwTta TOV yLATPO CAG.

YefouaAikn Lwn

¢ H apBpomAaotiki eMBAANEL VA ELOTE TPOOEKTLKOL KATA TN SLAPKELX TNG 0€EOUAALKAG
PAENG: CULBOUAEUTELTE TOV XELPOUPYO COG.

* Antodelyete BePBLACUEVES KAL ETILTTOVES KIVAOELG.

Yylewvn

* Ntoug: 1 nuépa peta tnv adaipeon TwV PAUUATWY.

e Katd to mMAUGLHO, KaAUTE Ta pAppata Le adLdBpox0 TPOOTATEUTLKO.
* Mrnavio: 6 eBdouadeg peta tnv eméupaocn.
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Koupepa

e Metd ano 6 eBéopadec.

® 3TO KOUMWTAPLO, TTPOCEETE LOLALTEPWG VA NV TEVTWVETE TIOAU Tov Aalpud oag, 16lwg katd To
AoUoLo (pWTNOTE TOV XELPOUPYO 0Ag).

MNapakoAoUBnon ota EEWTEPLKA LOTPELA

® EAEYXETE TOKTLKA TNV TOWN.

* Melwon avoAynTikwv.

e Adaipeon Twv pappdatwy epoocov napéABouv toulaxlotov 10 pEpeC amo tnv enmeppoaon.

QuoloBeparneia (LOVo e ASELQ TOU XELPOUPYOU)

e Antokatdotoon:

- KaBnuepveg KvAoeLg, xaAdpwon,

- LOOUETPLKEG AOKNOELG CUOTIOONG,

- eMOVUAWON UE eVioYuon TwV AMoSUVAHWUEVWY LUWV AOYW TOU XELPOUPYELOU,

- Aoknoelg otaBepormoinong.

MepLoplopévo eVpog

KLVIOEWV:

- Kauyn, éktaon kat mAdyla cuotpodn EVTOC TWV OPLWV TIOU ETILTPETIEL O XELPOUPYOC.

Z0vOeon tou enuduUTELUATOC

O biokol CP-ESP® mepléxouv €va palllapakt and moAvavOpakiky oupedavn (PCU) pe tnv
ovopaocio BIONATE 80A. To BIONATE 80A aviKeL O€ L0 OLKOYEVELQ TIOAUUEPWV LOTPLKAG
Xpnong, ue uPnAn BloocupuPaATOTNTA KO EYKEKPLUEVEG PUOLKEG KOl LNXOVIKEG LOLOTNTEG.

To poflapakt Bploketal avapeoa oe 2 mAdkeg ttaviou (TibAl4V). Autd to UALKO eival
TUTIOTIOLNLEVO KOLL XPNOLUOTIOLE(TAL OTOV TOUEQ TWV 0pBoTALSIKWY EUPUTEUUATWV.

OL MAAKeG Titaviou ¢épouv pia otpwon ttaviou (T40) kat emiotpwon ubpoluamnatitn (HA),
€VOC 00TLKOU UTIOKOTAOTATOU. Mg auTOV TOV TPOTO, N TPaxUTNTA TNG EMLPAVELAG TOUG
auéavetal Kal EVVOELTAL N 0OTIKA OVASOUNON, TIOU ETUTPETEL TN GUVTNEN TWV TTAQKWV LE TOUG
omnovduAoug.

MoooTikr) cUVOeoN TWV EUPUTEUUEVWV UALKWV WG TIOo00TO el palag:

Epmop Ti6AI4V PCU T40 HA
LKOL

Kwdikol
264363
264364
264365
264366
264367 81%<m<90% | 5%<m<12% | 3%<m<4% | 2%<m<3%
264368
264369
264370
264371
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CP-ESP® DISC PROSTHESIS/CEMENTLESS

PATIENT INFORMATION

Description

The cervical disc prosthesis CP-ESP® comprises two titanium plates with a thermoplastic
elastomer (polycarbonate urethane / PCU) cushion between them. This cushion is designed
to enable the prosthesis to reproduce the movements of a natural disc.

The CP-ESP® cervical disc prosthesis is designed to replace a pathological intervertebral disc
in the cervical spine. It is intended to treat the disc spaces between the C3 and C7 vertebral
bodies.

For more information on the materials, please see the section on “Implant composition”.

Elastomeric
cushion

Titanium plates with titanium
and hydroxyapatite coating

The cervical disc prosthesis CP-ESP® is designed to imitate the structure of the natural
intervertebral disc. The prosthesis enables reproduction of the movements of a natural disc
(shock absorption, flexion/extension, lateral flexion, axial rotation and translation).

N o T N
&.\» . = ‘ \‘& "‘)
b \‘-*_. —_ D ¥/’ | \*—1"77‘ =5

Neutral position Lateral flexion Flexion
d
- B / Y Y
i = \ A \W 4
L \\:h____ " \\ V k”\\..__'f’v/‘,;
Extension Axial rotation Shock absorption
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Expected performance and benefits of the device

The CP-ESP® cervical disc prosthesis is designed to reduce pain, re-establish cervical curvature,
and reproduce the functions of the disc.

The summary of safety and clinical performance (SSCP) for the 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-DI for the CP-ESP®
disc prosthesis: 376036923CP01A2.

Anatomy of the cervical spine

The cervical spine is made up of 7 cervical vertebrae, often called C1 to C7, stacked on top of
one another and connected by disks to enable movement.

The column enables:

- forward and backward leaning: flexion/extension

- right and left side leaning: lateral flexion

- turning: rotation / translation

- shock-absorption: compression

The column bears the weight of the body and protects the spinal cord and nerve roots.
Spinal cord

}
W —
— Vertebra

Disc

Nerve roots

The discs between the vertebrae are made up of an elastic core, comprising 80% fluid
(Nucleus pulposus) and a ring, mostly made of collagen fibres (Annulus fibrosus). They
contribute to the movement of the spinal column and also act as shock-absorbers for
pressure and impact.

Nucleus pulposus

Annulus fibrosus

What is disc degeneration?

Disc degeneration occurs naturally with ageing. The phenomenon can be accelerated by
various factors, such as genetics and certain lifestyle habits (smoking, bad posture, etc.).
If wear occurs too quickly, it can result in rupture of the fibrous ring. Disc height is thus
reduced, and some of the core content may escape: this is known as disc herniation.

A herniated disc can press against the spinal cord and nerve roots. This pressure on the
nerves can cause pain and, in some cases, result in sensory or muscular disorders.

2|8
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If pharmaceutical treatments and/or other preventive treatments (non-surgical) fail to
relieve the symptoms, surgery may be indicated.”

Hernia

Cervical discopathy (disc disease) surgery may be performed by anterior approach to preserve
the dorsal muscles and avoid having to push aside the spinal cord.

« The reference intervention consists in removing all or part of the affected disc to relieve
pressure on the nerves and therefore pain.

« The disc space can then be filled with an implant.

In the case of total disc replacement with a prosthesis, the entire affected disc is removed.

Patients for whom the CP-ESP® cervical disc prosthesis is intended

The CP-ESP® disc prosthesis is designed for the treatment of degenerative disc disease (DDD)
of the cervical spine in skeletally mature patients who have not responded after at least 6
months of conservative treatment.

Contraindications
Specific contraindications

* Fractures, infections, tumours
» Stenosis of the spinal canal resulting from hypertrophic spondylarthritis
* Degeneration of facet joints
* Pathological segmental instability
» Ossification of posterior longitudinal ligament
General contraindications

* Osteoporosis, osteochondrosis or severe osteopenia

* Chronic or acute local, spinal, or systemic infections

* Metabolic and systemic 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

Warning
This document recalls the important recommendations after a total disc arthroplasty
(prosthesis implantation).
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After the intervention, it is important not to rush back into all movements and to respect the
everyday activities that are permitted to ensure totally safe recovery.

The recommendations contained herein are provided for information only. The time periods
given may vary depending on the patient and the specific indication. Your surgeon will indicate
the protocol specific to your situation. Priority is to be given to respect of the surgeon’s
instructions.

Any serious incident occurring in relation to the device must be reported to the manufacturer
and the competent authority of the member state in which the user and/or patient is located.
Australian residents should report to the Therapeutic Goods Administration (Australian
authority) website:

https://www.tga.gov.au

Residual risks and adverse effects:

All surgical interventions imply risks, in the case of cervical disc replacement they are mostly
related to the approach. Access to the cervical spine requires the mobilisation of blood vessels
and internal organs. Your surgeon is the best person to answer your questions.

Possible complications that may occur individually or in combination include the following:

- Breakage or displacement of the implant, or separation of the implant’s components

- Pain

- Neurological disorders (alteration of the voice, uncomfortable swallowing, dizziness,
headaches, paralysis)

- Accumulation of liquid or tissue formation in the operation area

- Loss of movement (involuntary fusion) in the affected area

- Instability / hyper mobility

- Loss of movement amplitude

- Development or progression of the illness to other areas of the spinal column

- Lower back, leg, hip or knee problems

- Abnormal non-painful sense of touch (tingling, prickling, numbness)

- Allergy

- Droopy eyelid (Horner’s syndrome)

- Adverse effects that may require a second operation and, in some cases, explantation of
the implant

- Infection of the surgical wound and/or systemic infection

- Blood circulation problems

- Blood clots and restriction of blood flow, possibly resulting in a pulmonary embolism

- Trauma during the surgical intervention, such as nerve or spinal cord damage, excessive
bleeding and/or fractures of vertebral bodies (spinal column bones)

- Surgical error

- Bone resorption

- Death
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Precautions

The lifespan of implants is affected by numerous biological and biomechanical factors.
Respect of the advice herein will help preserve the lifespan of your implant.

As a result, carefully following the indications, contraindications, precautions, and warnings
for this product plays an essential role in its use.

The outcome of intervertebral disc prosthesis depends on the patient’s medical history.

You have been informed of the limitations of the device, including, among others, the impact
of overburdening caused by weight or excessive activities. You should be advised how to
modify your activities accordingly. Joint replacement can never reproduce the exact functions
formerly performed by a normal, healthy joint. You should consult your surgeon if you
experience any problems in the area of the device.

MRI exams

If you are to undergo an MRI exam, you must inform the radiologist that you have a

CP-ESP® implant. This is the information you must provide:

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 following conditions are met:

« Patient with a single ESP® disc prosthesis implanted

« Patients has no thermoregulation disorder (i.e., no alteration of systemic
thermoregulation or decreased local thermoregulation) 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 * |dB 0 / dr| below or equal to 48T2/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 4W/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 1.5T with a WB-SAR measured at 3.50
+ 0.81W/kg and a maximum temperature increase of 3.5 + 1.0°C at 3T with a WB-SAR
measured at 3.94 + 0.88W/kg.

«  With a WB-SAR of 4W/kg, the ESP disc should produce a maximum temperature increase
of 5.7+ 1.8°Cat 1.5T and 3.6 + 1.3°C at 3T.

« MRl image quality may be compromised if the area of interest is in the same region as the
implant.

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

Care after implantation

Your surgeon will monitor your progress and invite you for regular consultations until they
are sure that everything is as expected, then annual monitoring will be proposed. The recovery
period may vary from one patient to another and depending on the specific indication.

We currently have clinical data covering a period of four years and continue to gather data to
improve our knowledge of the safety and performance of the CP-ESP® cervical disc prosthesis.
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Information for safe use of the implant

General

e Turn or tilt the head using normal neck movements.

e Practice the movements according to your own tolerance for pain: listen to your body.
e Walking: as soon as possible after the operation.

® Foam cervical collar for the first 3 weeks: day and night.

® Foam cervical collar after the first 3 weeks: at night.

What is not permitted for the first 3 months
¢ Forced movement of the spine.

* No spine curls.

* No abdominal exercises.

Driving
* As a passenger for the first 3 weeks after the operation.
* As a driver after authorisation from your surgeon.

Lifting loads
e Not more than 5kg for the first 4 weeks.

* Not more than 10kg for the next 4 weeks.

Treatment
e Pain-killers prescribed by the surgeon.

Sports

e Swimming:

- 3 months after the operation: any technique except butterfly;

- 6 months after the operation: all techniques.

e Cycling:

- After 3-4 months, with the handlebars raised high enough.

e Weight-training:

- After 8 weeks and initially with supervision from a qualified professional,

- Combine weight and cardio training: light weights and multiple repetitions.
e Squash, skiing, tennis, golf:

- After 6 months: if you have not experienced any problems and after suitable preparation and
after consulting your doctor.

Sexuality
e Arthroplasty requires certain precautions to be taken during sexual intercourse: ask your

surgeon for advice.
¢ Avoid strain and any painful movements.

Hygiene

e Shower: 1 day after the stitches have been removed.

e When washing, protect all stitches with waterproof covering.
® Bath: 6 weeks after the operation.
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Hairdresser

* After 6 weeks.

e At the hairdresser’s, be very careful not to over-stretch the neck, particularly during washing
(ask your surgeon for advice).

Out-patient monitoring

e Check the incision regularly.

¢ Decrease pain-killers.

e Stitches to be removed from 10 days after surgery.

Physiotherapy (only with authorisation from the surgeon)

¢ Rehabilitation:

- Everyday actions, relaxation,

- Isometric contraction exercises,

- Promote healing by working the muscles affected by the surgery,

- Stabilisation exercises.

Limited movement amplitude:

- Flexion, extension and lateral torsion within the limits permitted by the surgeon.

Implant composition

CP-ESP® discs are composed of a cushion made of polycarbonate urethane (PCU), called
BIONATE 80A. BIONATE 80A belongs to a family of highly biocompatible medical grade
polymers, whose physical and mechanical properties have been approved.

This cushion is assembled between 2 titanium (Ti6Al4V) plates. This material is normalised and
regularly used in orthopaedic implants.

The titanium plates are coated with titanium (T40) and a bone substitute called
hydroxyapatite (HA) to increase plate roughness and encourage bone reconstruction to weld
the plates to the vertebrae.

Quantitative composition of the implanted materials in mass percentage:

Sales
reference

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

Ti6Al4V PCU T40 HA
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Symbols meaning

Patient name or Patient ID

Date of implantation

Name and Address of the implanting
healthcare institution/provider

Name and address of manufacturer

Information website for patients

Device name

Serial number

Lot number/Batch code

Unique device identification
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Catalogue number
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Device identifier

“ Manufactured by

Spine Innovations
| = %ﬂg\%tlons 7 Allée du Moulin Berger
Z— 69130 Ecully, France

WWW.Spine-innovations.com
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e PROTESIS DISCAL / SIN CEMENTO CP-ESP®

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Descripcion

La prétesis discal cervical CP-ESP® estd compuesta por dos platillos de titanio entre los cuales
se ha moldeado un cojin de elastémero termoplastico (policarbonato uretano, o PCU). Este
cojin permite que la prétesis reproduzca los movimientos de un disco natural.

La protesis discal cervical CP-ESP® esta disefiada para reemplazar un disco intervertebral
patolégico en la columna cervical. Ha sido creada para tratar los espacios discales entre los
cuerpos vertebrales C3y C7.

Para mas detalles sobre los materiales, referirse al parrafo “Composicion del implante”.

Cojin de
elastomero Platillos de titanio y
revestimiento de titanio e

hidroxiapatita

El disefio de la prétesis CP-ESP® imita la estructura de un disco intervertebral natural. La
protesis permite reproducir los movimientos de un disco natural (amortiguamiento,
flexion/extension, flexion lateral, rotacidn axial y traslacién).

N T N
t.\» . = ‘ \‘& "_)

Posicion neutra Flexion lateral Flexion
d
- n / Y ‘ Y
« : — 4 \\V A \\W 4
A - — - \\'_',44’”
Extension Rotacién axial Amortiguamiento
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Caracteristicas de desempeio y beneficios esperados del dispositivo

La prétesis discal cervical CP-ESP® debe conseguir una reduccién de los dolores, el restablecimiento de
la curvatura cervical y la funcionalidad del disco.

El resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico (SSCP) de la prdtesis 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 base de la prétesis
discal CP-ESP®: 376036923CP01A2.

Anatomia de la columna cervical

La columna cervical consta de siete vértebras cervicales, denominadas a menudo C1 a C7. Estas estan
apiladas una sobre otra y unidas por discos que permiten realizar movimientos.

La columna permite:

- inclinarse hacia atras y adelante: flexién/extensién

- inclinarse hacia los lados (derecha e izquierda): flexién lateral

- girar: rotacién / traslacion

- amortiguar los impactos: compresion

La columna soporta el peso del cuerpo y protege la médula espinal y las raices nerviosas.
Médula espinal

\ 2 _
. —
=7 Vértebra

Disco

Raices nerviosas

Los discos situados entre las vértebras constan de un nucleo elastico (Nucleus pulposus),
compuesto por un 80 % de fluido, y un anillo (Annulus fibrosus), compuesto principalmente por
fibras de colageno. Participan en los movimientos de la columna vertebral y también
desempefian un papel importante para amortiguar las presiones y los golpes.

Nucleus pulposus

7 Annulus fibrosus
N ay

¢Qué es la degeneracion discal?

La degeneracion del disco es un fendmeno que se produce principalmente a causa del
envejecimiento. Este fendmeno puede acelerarse por diferentes factores, como la genética o
determinados habitos (fumar, tener una mala postura, etc.). Si el desgaste se produce de un modo
demasiado rdpido, puede provocar la ruptura del anillo fibroso. En ese caso, la altura del disco
disminuye y puede escaparse una parte del contenido del disco, lo que se denomina “hernia
discal”.

La hernia discal puede presionar la médula espinal y las raices nerviosas. Esta presién ejercida
sobre los nervios puede generar dolor e incluso producir trastornos sensoriales o musculares.
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Si los tratamientos medicamentosos o los otros modos de tratamiento conservadores
(no quirdrgicos) no logran aliviar los sintomas, la cirugia puede estar indicada.

Hernia

La cirugia de la discopatia cervical puede realizarse por via anterior, a fin de preservar los
musculos dorsales y evitar separar la médula espinal.

- La intervencion de referencia consiste en retirar el disco afectado, en su totalidad o de
manera parcial, para aliviar la presion sobre los nervios vy, por lo tanto, el dolor.

+ Luego, se puede llenar el espacio discal con un implante.

Si se va a reemplazar todo el disco por una prétesis, se extirpa el disco afectado entero.

Pacientes destinatarios de la protesis discal cervical CP-ESP®

La protesis discal CP-ESP® esta disefiada para el tratamiento 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.

Contraindicaciones
Contraindicaciones especificas

e Fracturas, infecciones, tumores
* Estenosis del canal raquideo resultante de una espondilitis hipertroéfica
* Degeneracion de las articulaciones facetarias
* Inestabilidad segmentaria patolégica
» Osificacién del ligamento longitudinal
posterior

Contraindicaciones generales

* Osteoporosis, osteocondrosis u osteopenia grave
* Infecciones sistémicas, raquideas o localizadas, agudas o crénicas
* Enfermedades sistémicas o metabdlicas

» Patologias y situaciones quirurgicas que excluyan todo beneficio de una operacién del

raquis

* Sensibilidad a cuerpos extrafios que provoque una reaccion a los materiales del
implante

* Dependencia a medicamentos, toxicomania o alcoholismo

*  Embarazo

* Falta de cooperacién del paciente

Advertencia
Este folleto reline recomendaciones importantes que se deben seguir tras una artroplastia
discal total (colocacion de una protesis).
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Luego de la intervencion, es importante no precipitarse a reanudar los movimientos y respetar
las actividades diarias autorizadas para recuperarse en condiciones seguras.

Las recomendaciones de este folleto se dan a titulo indicativo. Los plazos indicados en este
documento pueden variar en funcion de los pacientes y de las indicaciones especificas. El
cirujano indicard el protocolo adaptado para su caso. Seguir sus instrucciones
prioritariamente.

Cualquier incidente grave relacionado con el dispositivo debera ser notificado al fabricante y
a la autoridad competente del Estado miembro en el que se encuentre establecido el usuario
y/o el paciente.

Riesgos residuales y efectos secundarios no deseados:

Todas las intervenciones quirdrgicas conllevan riesgos, que en el caso del reemplazo de discos
cervicales estan relacionados principalmente con el abordaje. El acceso a la columna cervical
requiere la movilizacién de vasos sanguineos y érganos internos. El cirujano es la persona mas
indicada para responder a todas sus preguntas.

Entre las posibles complicaciones que pueden ocurrir, individualmente o combinadas, se
encuentran:

- Ruptura o desplazamiento del implante, o separacion de sus componentes

- Dolores

- Trastornos neurolégicos (alteracion de la voz, molestia durante la deglucidn, vértigo,
dolor de cabeza, pardlisis)

- Acumulacién de liquido o formacidn tisular en la regién operada

- Pérdida de movimiento (fusiéon involuntaria) en el nivel tratado

- Inestabilidad / hipermovilidad

- Pérdida de amplitud de movimiento

- Desarrollo o progresion de la enfermedad en otros niveles de la columna vertebral

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

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

- Alergia

- Caida del parpado (sindrome Claude Bernard Horner, CBH)

- Efectos secundarios que puedan requerir una nueva operacion y, en ciertos casos, la
extraccién del implante

- Infeccién de la herida, en el lugar de la operacidn, y/o infeccidn sistémica

- Trastornos de la circulacién sanguinea

- Codgulos y restriccion del flujo sanguineo, que pueden provocar una embolia pulmonar

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

- Error quirurgico

- Reabsorcion désea

- Fallecimiento
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Precauciones

La longevidad de los implantes depende de numerosos factores biolégicos y

biomecanicos. Si sigue los consejos de este documento podra preservar la longevidad

de su protesis.

Por consiguiente, el respeto estricto de las indicaciones, contraindicaciones, precaucionesy
advertencias correspondientes a este producto desempeifia un papel esencial en su uso.

El resultado de una prétesis de disco intervertebral depende de los antecedentes del paciente.
Usted debe haber sido informado de las limitaciones del dispositivo, incluyendo, entre otras
cosas, el impacto de las solicitaciones demasiado fuertes debidas al peso y a las actividades
excesivas. También debe haber recibido consejos sobre la manera de rectificar sus actividades
en consecuencia. La protesis no puede, en ningln caso, restituir exactamente las funciones
ejercidas anteriormente por una articulacién sana y normal. En caso de sentir trastornos en la
region del dispositivo, debe consultar a su cirujano.

Examenes de IRM
Si se va a realizar un examen de IRM, se debe prevenir al radidlogo de la presencia
de un implante CP-ESP®. Se debera transmitir la siguiente informacidn:

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 dispositivo 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 termorregulacién (es decir, sin alteracion de la
termorregulacion sistémica o sin disminucion de la termorregulacién local) y

« Pacientes en condiciones controladas (un médico o una persona con formacion
especializada pueden reaccionar instantdaneamente al estrés fisioldgico inducido por el
calor).

« Sistema de IRM con tunel 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 * |[dB 0 / dr| inferior o igual a 48 T?/m.

« Utilizacion de la bobina RF de emision / recepcidn cuerpo entero Unicamente.

+ Modo de funcionamiento controlado de primer nivel, es decir, SAR (indice de absorcidn
especifico) promediado sobre el cuerpo entero (WB-SAR) limitado a 4 W/kg.

« Durante pruebas no clinicas, después de 15 minutos de adquisicién continua, el disco ESP
produjo un aumento de la temperatura maxima de 5,0+ 1,0 °Ca 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°Ca 3 T para
un WB-SAR medido de 3,94 + 0,88 W/kg.

« Paraun WB-SAR de 4 W/kg, el disco ESP deberia producir una elevacion de la
temperatura mdximade5,7+1,8°Ca1,5Tyde3,6+1,3°Ca3T.

« Lacalidad de las 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 manipulacién de los parametros de
adquisicion.

Seguimiento tras la colocacién
Su cirujano deberd encargarse de su seguimiento: fijara citas de consulta regulares hasta
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estar seguro de que todo se desarrolle segin lo previsto y luego le propondra un control anual.
El tiempo de recuperaciéon puede variar en funciéon de los pacientes y las indicaciones
especificas.

Actualmente recopilamos datos clinicos durante 4 afios, y seguimos recopilando datos para
profundizar los conocimientos sobre la seguridad y las caracteristicas de desempefio de la
protesis discal cervical CP-ESP®.

Informacion para una utilizacién segura del implante

Generalidades

e Girar e inclinar la cabeza segun los movimientos normales de la nuca.

* Trabajar los movimientos en funcion de la tolerancia al dolor: escuche su cuerpo.
e Caminar: apenas sea posible después de la intervencion.

e Collarin cervical de goma espuma durante las 3 primeras semanas: dia y noche.

* Collarin cervical de goma espuma después de las 3 primeras semanas: noche.

Prohibiciones durante los 3 primeros meses
* Maniobra forzada del raquis.

¢ No enrollar la columna vertebral.

¢ No hacer abdominales.

Conduccion de automovil

* Se puede ir en coche como pasajero durante las 3 primeras semanas siguientes a la
intervencion.

e Como conductor, después de la autorizacion del cirujano.

Levantar cargas
* No mas de 5 kg durante las 4 primeras semanas.
e No mas de 10 kg durante las 4 semanas siguientes.

Tratamiento
* Analgésicos prescritos por el cirujano.

Deportes

e Natacion:

- 3 meses después de la intervencion: todos los estilos, salvo mariposa;

- 6 meses después de la intervencion: todos los estilos.

e Bicicleta:

- 3-4 meses después de la intervencién, colocando el manillar a una altura adecuada.

e Musculacién:

- después de 8 semanas, y al principio Unicamente bajo la supervisidon de un profesional
calificado,

- combinar ejercicios de musculacidn y cardiovasculares: pesos ligeros y numerosas
repeticiones.

e Squash, esqui, tenis, golf:

- después de 6 meses: si no existe ningln problema y luego de una preparacién adaptada,

consultando previamente a su médico.

Sexualidad
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e La artroplastia obliga a tomar precauciones durante las relaciones sexuales: pedir consejo
al cirujano.
e Evitar forzar y realizar movimientos dolorosos.

Aseo

e Ducha: un dia después de retirar los puntos de sutura.

e Durante el aseo, cubrir la zona de los puntos con una proteccién impermeable.
* Bafio: 6 semanas después de la intervencion.

Pelugueria
¢ Después de 6 semanas.

e En la peluqueria, prestar especial atencion a no estirar demasiado el cuello, especialmente
durante el lavado (preguntar al cirujano).

Seguimiento ambulatorio

e Verificar regularmente la incision.

e Reduccién de los analgésicos.

e Retirada de los puntos de sutura a partir de 10 dias después de la intervencion.

Fisioterapia (solo con autorizacién del cirujano)
¢ Rehabilitacién:
- gestos de la vida cotidiana, relajacion,
- ejercicios de contraccidn isométrica,
- cicatrizacion reforzando los musculos afectados por la cirugia,
- ejercicios de estabilizacion.
Amplitud de movimientos limitada:
- Flexidn, extensién y torsidn lateral dentro del limite autorizado por el cirujano.

Composicion del implante

Los discos CP-ESP® estan compuestos por un cojin de policarbonato uretano (PCU) llamado
BIONATE 80A. EI BIONATE 80A pertenece a una familia de polimeros de calidad médica
altamente biocompatibles, con propiedades fisicas y mecdnicas aprobadas.

Este cojin estd montado entre dos platillos de titanio (Ti6Al4V). Dicho material cumple con la
normativa y se utiliza frecuentemente en implantes ortopédicos.

Los platillos de titanio estan revestidos con una capa de titanio (T40) y un sustituto dseo
llamado hidroxiapatita (HA) para aumentar la rugosidad de las placas y favorecer la
reconstruccién dsea que permite que los platillos se unan a las vértebras.



Composicién cuantitativa de los materiales implantados en porcentaje de masa:
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Referencias
comerciales

Ti6Al4V PCU

T40

HA

264363

264364

264365

264366

264367

81 %<m<90 % 5 %<m<12 %

264368

264369

264370

264371

3 %<m<4 %

2 %<m<3 %
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@ VALILEVYPROTEESI / ILMAN SEMENTTIA CP-ESP®

TIEDOTE POTILAALLE

Kuvaus
Kaularangan valilevyproteesi CP-ESP® koostuu kahdesta titaanilevystd, joiden valiin on

muovattu termoplastisesta elastomeerista valmistettu tyyny (polykarbonaattiuretaani/PCU).
Tama tyyny auttaa proteesia palauttamaan ennalleen luonnollisen vililevyn liikkeet.
Kaularangan vililevyproteesi CP-ESP® on suunniteltu korvaamaan vaurioitunut valilevy
kaularangassasi. Se on tarkoitettu hoitamaan C3- ja C7-nikamien valissa olevia valilevytiloja.

Tarkempia tietoja materiaaleista saat kappaleessa “Implantin koostumus”.

Kimmoisa
tyyny Titaanilevyt, joissa on titaani-

ja hydroksiapatiittipinnoite

Kaularangan vililevyproteesin muotoilu jaljittelee luonnollisen nikamavalilevyn rakennetta.
Proteesin avulla voidaan tuottaa luonnollisen vililevyn liikkeet (iskujen vaimennus,

taivutus/ojennus, sivutaivutus, aksiaalinen kierto ja siirto).

neutraali asento sivutaivutus taivutus

4
- «—/ {
\\;“%’—j §\7-‘/ ' S !

Ojennus Aksiaalinen kierto Iskujen vaimennus

Sivul]| 8
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Laitteen odotettavissa oleva suorituskyky ja hyodyt

Kaularangan valilevyproteesi CP-ESP® on suunniteltu vahentamaan kipuja seka palauttamaan
ennalleen kaularangan kaari ja valilevyn toiminnallisuus.

Tiivistelma proteesin turvallisuusominaisuuksista ja kliinisesta suorituskyvysta on saatavana
Euroopan unionin ladkinnallisten laitteiden tietokannassa (Eudamed):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Taman tiivistelman haku Eudamedin verkkosivustolta on mahdollista kayttamalla
vélilevyproteesin CP-ESP® yksilollista UDI-DI-laitetunnistetta: 376036923CP01A2.

Kaularangan anatomia

Kaularanka koostuu seitsemasta kaulanikamasta, jotka on usein nimetty C1—-C7. Ne sijaitsevat
paallekkain ja niita yhdistavat lannerangan liikkeet mahdollistavat valilevyt.

Selkdranka mahdollistaa:

- kumartumisen edesta taakse: taivutus/ojennus

- kumartumisen oikealle ja vasemmalle: sivutaivutus

- kaantymisen: kierto/siirto

- iskujen vaimentamisen: kompressio

Selkaranka kantaa kehon painon ja sen tehtdavana on suojella selkdydinta ja hermojuuria.

- selkaydin
==

Y. — B
— nikama

-

vililevy

hermojuuret

Nikamien valissa sijaitsevat valilevyt koostuvat elastisesta, 80 % hyyteldmaisesta
nesteestd muodostuvasta ytimestd (Nucleus pulposus) sekd paaasiallisesti
kollageenisaikeistd koostuvasta renkaasta (Annulus fibrosus). Ne osallistuvat selkdrangan
liikkeisiin ja toimivat myds paineiden ja iskujen vaimentajina.

Nucleus pulposus

Annulus fibrosus

Q

Mika on valilevyrappeuma?

Vililevyrappeuma on ilmid, jota esiintyy luonnostaan ikaantymisen myoéta. Tata ilmiota
voivat nopeuttaa erilaiset tekijat, kuten perinnéllisyys tai tietyt elamantavat (tupakointi,
huono ryhti jne.). Kun kuluminen tapahtuu lilan nopeasti, se voi johtaa sdierenkaan
repeamiseen. Valilevy painuu silloin kasaan ja osa ytimen sisallosta voi valua ulos; tata
kutsutaan valilevytyraksi.

Vililevytyra voi painaa selkdydinta ja hermojuuria. Ndma hermoihin kohdistuvat paineet
voivat aiheuttaa kipua ja johtaa joskus aisti- tai lihashairiéihin.
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Jos ladkehoidolla ja/tai muilla ennaltaehkaisevilla (ei-kirurgisilla) hoitotavoilla ei ole
onnistuttu helpottamaan oireita, leikkaus voi olla aiheellinen.

tyra

Kaularangan vililevysairauden (valilevyrappeuman) kirurginen hoito voidaan suorittaa kehon
etuosan kautta selkalihasten suojelemiseksi ja selkdaytimeen kajoamisen valttamiseksi.

« Esimerkkitoimenpiteessa poistetaan vaurioitunut valilevy joko kokonaan tai osittain
hermoihin kohdistuvan paineen ja siten kivun helpottamiseksi.

« Valilevytila taytetaan sitten implantilla.

Jos koko vdlilevy korvataan proteesilla, vaurioitunut valilevy poistetaan kokonaan.

Potilaat, joille kaularangan vililevyproteesi CP-ESP® on tarkoitettu.

Vililevyproteesi CP-ESP® on suunniteltu kaularangan oireellisen valilevyrappeuman hoitoon
potilailla, joiden selkdranka on tadysin kehittynyt ja joilla ei ole esiintynyt vastetta vahintaan 6
kuukauden konservatiiviseen hoitoon.

Vasta-aiheet
Erityiset vasta-aiheet

 murtumat, tulehdukset, tuumorit
» selkdrangan hypertrofisen niveltulehduksen aiheuttama selkdaydinkanavan ahtauma
» fasettinivelten rappeutuma
* segmenttien patologinen epavakaus
* taaimmaisen pituussuuntaisen nivelsiteen
luutuminen

Yleiset vasta-aiheet

* osteoporoosi, osteokondroosi tai vakava osteopenia

» systeemiset, akuutit tai krooniset tulehdukset selkdarangassa tai paikallisesti

» systeemiset tai metaboliset sairaudet

* patologiat ja kirurgiset tilanteet, joissa selkdarankaleikkauksesta ei olisi mitdaan hyotya
* vyliherkkyys vierasesineille, mika aiheuttaa reaktion implanttimateriaaleille

* |adke- tai huumeriippuvuus, alkoholismi

* raskaus

* potilaan yhteistyéhaluttomuus

Varoitukset
Tama tiedote muistuttaa tarkeistad suosituksista taydellisen valilevyn
nivelenmuovausleikkauksen (proteesin asentaminen) jalkeen.
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Toimenpiteen jalkeen on tarkeda olla kiirehtimatta liikkeelle |dhtemistd ja noudattaa niita
jokapaivaisia toimia, jotka ovat sallittuja turvallisen toipumisen varmistamiseksi.

Taman tiedotteen suositukset annetaan viitteenomaisesti. Tdssa asiakirjassa annetut
kestoajat voivat vaihdella potilaiden ja erityisten kayttoaiheiden mukaan. Kirurgi ilmoittaa
sinun tapaukseesi soveltuvan protokollan. Noudata ensisijaisesti hdnen ohjeitaan.
Laitteeseen liittyvista vakavista onnettomuuksista on ilmoitettava valmistajalle sekd sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas asuu.

Jaannosriskit ja ei-toivotut sivuvaikutukset:

Kaikkiin kirurgisiin toimenpiteisiin liittyy riskejd. Kaularangan valilevyn korvaamisen

yhteydessa ne liittyvat pddsiassa toimenpiteen suorittamiseen. Pdaasy kaularankaan edellyttaa

verisuonten ja sisdelinten mobilisointia. Kirurgisi on paras henkild vastaamaan kaikkiin

kysymyksiisi.

Mahdollisiin komplikaatioihin, joita voi esiintya yksittdin tai yhdistelmang, sisaltyvat seuraavat:

- implantin rikkoutuminen, siirtyminen tai implantin osien irtoaminen toisistaan

- kivut

- neurologiset hairiot (3dnen muuttuminen, nielemisvaikeus, huimaus, paansarky,
halvaantuminen)

- nesteen kerdadantyminen tai kudoksen muodostuminen leikkausalueelle

- liikkuvuuden aleneminen (ei-toivottu fuusio) hoidetulla alueella

- epavakaus / yliliikkuvuus

- liikelaajuuden viaheneminen

- sairauden kehittyminen tai eteneminen muissa kohdissa selkarankaasi

- ongelmat takaseldssa, reidessa, lantiossa, polvessa

- kivuton tuntoaistihairio (pistely, kirvely, puutuminen)

- allergia

- silmaluomen laskeutuma (Hornerin oireyhtyma)

- sivuvaikutukset, jotka saattavat vaatia uutta leikkausta ja joissain tapauksissa implantin
poistoa

- haavatulehdus leikkausalueella ja/tai systeeminen tulehdus

- verenkiertohairiot

- verihyytymat ja veren virtauksen estyminen, mika voi johtaa keuhkoveritulppaan

- kirurgisen toimenpiteen yhteydessa sattunut trauma kuten hermovaurio tai
selkaydinvaurio, lilan runsas verenvuoto ja/tai nikaman solmun murtumat (selkdrangan
luu)

- kirurgin virhe

- luun resorptio (kudoksen kiintedn aineen imeytyminen verenkiertoon)

- kuolema
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Varotoimenpiteet

Implanttien elinkaari riippuu lukuisista biologisista ja biomekaanisista tekijoista.

Taman tiedotteen neuvoja seuraamalla implanttisi elinkaari sailyy mahdollisimman

pitkana.

Sen johdosta tata tuotetta koskevien kayttoaiheiden, vasta-aiheiden, varotoimenpiteiden ja
varoitusten noudattaminen on olennaista sen kaytossa.

Nikamavalilevyproteesin tulos riippuu potilaan esitiedoista.

Sinulle on taytynyt tiedottaa laitteen rajoituksista, mukaan lukien muun muassa painon ja
liiallisten toimintojen aiheuttamien ylikuormitusten vaikutuksesta. Sinulle on neuvottava,
kuinka sinun taytyy korjata toimintojasi tdman johdosta. Missdaan tapauksessa proteesilla ei
voida palauttaa ennalleen aiemmin terveen ja normaalin nivelen toimintoja. Sinun taytyy olla
yvhteydessa kirurgiisi, mikali laitteen alueella ilmenee hairidita.

Magneettikuvaukset

Jos joudut magneettikuvaukseen, sinun taytyy mainita etukadteen radiologille, etta
sinulla on CP-ESP® -implantti. Tassa ovat tiedot, jotka tulee ilmoittaa hanelle:

Ei-kliiniset testit ovat osoittaneet, ettd ESP®-levysarja on "MK-ehdollinen” ASTM F2503-20 -standardin

maaritelmien mukaisesti. Potilaalle, jolla on tdman sarjan laite, voidaan tehda magneettikuvaus taysin

turvallisesti magneettikuvausjarjestelmassa, joka tayttaa seuraavat ehdot:

» potilaalle on implantoitu vain yksi ESP®-levy,

» potilaalla ei ole hairiota lammonsaatelyssa (esim. ei muutosta systeemisessa lammonsaatelyssa
tai paikallisen lammonsaatelyn heikentymista) ja

« potilaat ovat valvotuissa olosuhteissa (ldakari tai koulutettu tutkimusta seuraava henkild voi
reagoida valittdmasti [Aammon aiheuttamaan fysiologiseen stressiin),

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

+ Magneettikentan tilagradientti on pienempi tai yhta suuri kuin 19T / m.

« TuloBO * |dB 0/ dr| on pienempi tai yht& suuri kuin 4872 / m.

+ Ké&ytetaan ainoastaan RF-lahetinkelaa / vastaanotinkelaa koko keholle.

+  Ensimmaisen tason valvottu toimintatila, esim. keskimaardinen ominaisabsorptionopeus koko
keholle (WB-SAR) rajattu 4 W / kg.

+  Ei-kliinisissa testauksissa ja 15 minuutin jatkuvassa altistuksessa ESP-levyn tuottama lampétilan
enimmaisnousu oli 5,0 + 1,0 °C magneettivuon tiheydelld 1,5 T, kun mitattu WB-SAR oli 3,50 +
0,81 W/kg, ja 3,5 £ 1,0 °C magneettivuon tiheydelld 3 T, kun mitattu WB-SAR on 3,94 + 0,88 W/kg.

«  Kun WB-SAR on 4 W/kg, ESP-levyn pitaisi nostaa lampétilaa enintdan 5,7 + 1,8 °C magneettivuon
tiheydelld 1,5T, ja 3,6 £ 1,3 °C magneettivuon tiheydella 3 T

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

+ Altistusparametrien muuntelu voi olla tarpeen tdméan vaaran tuloksen kompensoimiseksi.

Seuranta asennuksen jilkeen

Kirurgisi taytyy huolehtia seurannastasi ja han kutsuu sinut vastaanotolle sadnndllisesti, kunnes on
varmaa, etta kaikki sujuu suunnitellusti. Sen jalkeen sinulle tarjotaan yhta kontrollikdyntia vuodessa.
Toipumisaika voi vaihdella potilaista ja erityisista kdyttoaiheista riippuen.

Nykyaan keraamme kliinisia tietoja 4 vuoden ajalta ja jatkamme tietojen kerddamista parantaaksemme
tietdmystamme kaularangan valilevyproteesin CP-ESP® turvallisuudesta ja suorituskyvysta.
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Tietoa implantin turvallisesta kaytosta

Yleista

e Kdanna ja taivuta paata niskan normaalien liikkeiden mukaisesti.

e Tyosta liikkeitda oman kivunsietokykysi mukaan: kuuntele kehoasi.
e Kavele niin pian kuin mahdollista toimenpiteen jalkeen.

* Vaahtomuovinen kaulatuki 3 ensimmaisen viikon ajan paivin ja 6in
¢ Vaahtomuovinen kaulatuki 3 ensimmaisen viikon jalkeen Gisin

Kielletty 3 ensimmaisen kuukauden aikana
» Selkarangan pakotettu liike.

¢ Ei nikamien rullausliiketta.

e Ei vatsaliikkeita.

Auton ajaminen
e Matkustajana 3 ensimmaista viikkoa toimenpiteen jalkeen
e o Kuljettajana kun kirurgi on antanut siihen luvan

Taakkojen nosto
e Eiyli 5 kg 4 ensimmaisen viikon ajan
e Eiyli 10 kg 4 seuraavan viikon ajan

Hoito
e Kirurgin maaraama kipuldakitys

Urheilu

e Uinti:

- 3 kuukauden kuluttua toimenpiteesta : kaikki uintilajit, paitsi perhosuinti

- 6 kuukauden kuluttua toimenpiteesta: kaikki uintilajit.

e Pyoraily:

- 3—4 kuukauden jdlkeen ohjaustanko saadettyna riittavan korkealle.

e Kuntosaliharjoittelu:

- 8 viikon jalkeen ja aluksi ainoastaan koulutetun ammattilaisen valvonnassa.
- Yhdista lihaskunto- ja kardioharjoittelua: kevyet painot ja lukuisia toistoja.
e Squash, hiihto, tennis, golf:

- 6 kuukauden kuluttua: ellei ole ilmennyt mitdan ongelmia, sopivan valmistautumisen
jalkeen ja neuvoteltuasi lddkarisi kanssa ensin

Seksuaalisuus

¢ Nivelenmuovausleikkaus edellyttaa varotoimenpiteita sukupuoliyhdynnan aikana: kysy
neuvoa kirurgilta.

e Vilta pakottavia ja kaikkia kivuliaita liikkeita.

Peseytyminen
e Suihku: 1 paiva leikkausommelten poiston jalkeen.

* Peitd ompeleet peseytymisen aikana vesitiiviilla suojuksella.
» Kylpy: 6 viikon kuluttua toimenpiteesta.
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Kampaaja
¢ 6 viikon kuluttua

* Ole kampaajalla erityisen varovainen, ettet ojenna kaulaa liikaa varsinkin shampoopesun
aikana (kysy kirurgiltasi).

Kotihoitoseuranta

e Leikkaushaavan sdaannollinen tarkistaminen.

¢ Kipuldaakityksen vahentaminen.

e Ommelten poisto aikaisintaan 10 paivan kuluttua toimenpiteesta.

Fysioterapia (ainoastaan kirurgin luvalla)

e Kuntoutus:

- Paivittaiset liikkeet, rentoutuminen.

- Harjoitukset lihaksia supistamalla (isometrinen harjoittelu).

- Paranemisen edistaminen leikkauksen rasittamia lihaksia vahvistamalla.
- Vakauttamisharjoitukset.

Rajoitettu liikelaajuus:

- taivutus, ojennus ja sivukierto kirurgin sallimissa rajoissa.

Implantin koostumus

CP-ESP® -levyt koostuvat polykarbonaattiuretaanityynystd (PCU) nimeltd BIONATE 80A.
BIONATE 80A kuuluu erittdin biohajoavaan, laakinnalliset vaatimukset tayttavaan
polymeeriryhmaan, jonka fyysiset ja mekaaniset ominaisuudet ovat saaneet hyvaksynnan.
Tama tyyny on asennettu kahden Ti6AL4V-titaanilevyn valiin. Tama materiaali on
standardisoitu ja sita kdytetdan yleisesti ortopedisissa implanteissa.

Titaanilevyt saavat pinnalleen kerroksen titaania (T40) ja luun korvaavaa ainetta,
hydroksiapatiittia (HA), joka lisda levyjen karheutta ja edistaa luun uudelleen rakentumista,
minka avulla levyt kiinnittyvat nikamiin.

Implantoitujen materiaalien maarallinen koostumus massaprosentteina:

Kaupalliset

; Ti6Al4V PCU T40 HA
viitenumerot

264363

264364

264365

264366

264367 81%<m<90% | 5%<m<12% | 3%<m<4% | 2%<m<3%

264368

264369

264370

264371
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Symbolien merkitykset
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PROTHESE DISCALE / SANS CIMENT CP-ESP®

INFORMATION PATIENT

Description

La prothese CP-ESP® est composée de deux plateaux en titane entre lesquels est surmoulé un
coussin en élastomere thermoplastique (Polycarbonate Uréthane / PCU). Ce coussin doit
permettre a la prothése de reproduire les mouvements d'un disque naturel

La prothese discale cervicale CP-ESP® est concue pour remplacer un disque intervertébral
pathologique au sein de votre colonne cervicale. Il est destiné a traiter les espaces discaux
entre les corps vertébraux C3 et C7.

Pour plus de précisions sur les matériaux se référer au paragraphe « Composition de
I'implant ».

Coussin en
élastomere

Plateaux en titane avec un
revétement de Titane et
d’hydroxyapatite

La prothese discale cervicale CP-ESP® permet de reproduire les mouvements d'un disque
naturel (compression, flexion / extension, inclinaison latérale, rotation axiale et translation).

& v \ v '!
N = - | SR
< : 4 e} € : =7
Position neutre Inclinaison latérale Flexion
/
Sy » . ¥
T e . \_’ —
Extension Rotation axiale Compression

Performances et bénéfices attendus du dispositif

La prothese discale cervicale CP-ESP® doit permettre une réduction des douleurs, le
rétablissement de la courbure cervicale et la fonctionnalité du disque.

Le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (RCSP) de la prothese
est disponible dans la base de données européenne sur les dispositifs médicaux (Eudamed) :

Pagel]|8
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

La recherche de ce résumé sur le site Web d'Eudamed est possible en utilisant I'TUD-ID de base
de la prothése discale CP-ESP® :

376036923CP01A2

Anatomie de la colonne cervicale

La colonne cervicale est formée de 7 vertébres cervicales souvent nommeées de C1 a C7 ;
empilées les unes sur les autres etliées par des disques qui permettent les mouvements.

La colonne permet :

- de se pencher d'avant en arriere : flexion/extension

- de se pencher sur les c6tés droit et gauche : inclinaison latérale

- de se tourner : rotation / translation

- d'amortir les chocs : Compression

La colonne supporte le poids du corps et joue un rdle de protection de la moelle épiniere et
des racines nerveuses.

/— Moelle épiniére
v _= ’

(‘
> —
— Vertebre

Disque

Racines nerveuses

Les disques situés entre les vertébres sont constitués d'un noyau élastique composé a
80% de fluide (Nucleus pulposus) et d'un anneau principalement constitué de fibres de
collageéne (Annulus fibrosus). lls participent aux mouvements de la colonne vertébrale et
jouent également un réle d’amortisseur des pressions et des chocs.

Nucleus pulposus

R Annulus fibrosus

N

Qu’est-ce que la dégénérescence discale ?

La dégénérescence discale est un phénomeéne qui intervient naturellement avec le
vieillissement. Ce phénomeéne peut étre accéléré par différents facteurs tels que la
génétique ou encore certaines habitudes de vie (fumer, avoir une mauvaise posture, etc.).
Lorsque l'usure intervient trop rapidement cela peut entrainer la rupture de I'anneau
fibreux. La hauteur discale est alors diminuée et une partie du contenu du noyau peut
sortir; c'est ce que I'on appelle une hernie discale.

La hernie discale peut appuyer sur la moelle épiniere et sur les racines nerveuses. Ces
pressions sur les nerfs peuvent engendrer la douleur et parfois conduire a des troubles
sensoriels ou musculaires.

Si les traitements médicamenteux et/ou les autres modes de traitements conservateurs
(non chirurgicaux) ont échoué a soulager les symptémes, la chirurgie peut étre indiquée.

2|8
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Hernie

La chirurgie de la discopathie (maladie du disque) cervicale peut étre réalisée par voie
antérieure afin de préserver les muscles dorsaux et éviter de devoir écarter la moelle épiniére.
+ L'intervention de référence consiste tout ou une partie du disque atteint afin de soulager la
pression sur les nerfs et donc la douleur.

+ L'espace discal peut ensuite étre comblé par un implant.

Dans le cas d'un remplacement total du disque par une prothése, tout le disque atteint est
retire.

Patients auxquels la prothése discale cervicale CP-ESP® est destinée

La prothese discale cervicale CP-ESP® est congue pour le traitement de la discopathie
dégénérative symptomatique (DDD) de la colonne cervicale chez les patients au squelette
mature qui n'ont pas répondu a au moins 6 mois de prise en charge conservatrice.

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

Contre-indications générales

- 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

Mise en garde

Cette notice rappelle les recommandations importantes aprés une arthroplastie discale totale
(pose d'une prothese).

Apreés l'intervention, il est important de ne pas précipiter la reprise des mouvements et de
respecter les activités du quotidien qui sont autorisées afin de récupérer en toute sécurité.
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Les recommandations de cette notice sont fournies a titre indicatif. Les durées indiquées dans
ce document peuvent varier en fonction des patients et des indications spécifiques. Le
chirurgien indiquera le protocole adapté a votre cas. Les instructions du chirurgien doivent étre
respectées en priorité.

Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif devrait faire I'objet d'une notification au
fabricant et & l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient
est établi.

Risques résiduels et effets secondaires indésirables :

Toute intervention chirurgicale comporte des risques, dans le cas du remplacement du disque
intervertébral par une prothése, ils sont principalement liés a I'approche. L'acces a la colonne
cervicale nécessite la mobilisation des vaisseaux sanguins et des organes internes. Votre
chirurgien est la personne la mieux placée pour répondre a I'ensemble de vos questions.

Les complications possibles qui peuvent survenir individuellement ou en combinaison

comprennent :

- Implant qui se casse, se déplace, ou séparation des composants de I'implant

- Douleurs

- Troubles neurologiques (altération de la voix, géne a la déglutition, vertiges, maux de téte,
paralysie)

- Accumulation de liquide ou formation tissulaire au niveau de la région opérée

- Perte de mouvement (fusion involontaire) au niveau traité

- Instabilité / hyper mobilité

- Perte d'amplitude de mouvement

- Développement ou progression de la maladie a d'autres niveaux de votre colonne
vertébrale

- Problémes au niveau du bas du dos, de la jambe, de la hanche, du genou

- Trouble du sens du toucher non douloureux (fourmillements, picotements,
engourdissements)

- Allergie

- Chute de la paupiere (Syndrome Claude Bernard Horner (CBH))

- Effets secondaires pouvant nécessiter une nouvelle opération et dans certains cas un retrait
de I'implant

- Infection de votre plaie, au niveau du site opératoire, et/ou infection systémique

- Troubles de la circulation sanguine

- Caillots sanguins et restriction du flux sanguin pouvant entrainer une embolie pulmonaire

- 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)

- Erreur chirurgicale

- Résorption osseuse

- Déces
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Précautions

La longévité des implants est fonction de nombreux facteurs biologiques et biomécaniques.
Le suivi des conseils de ce document permettra de préserver la longévité de votre implant.
Par conséquent, le strict respect des indications, contre-indications, précautions et mises en
garde concernant ce produit joue un role essentiel dans son utilisation.

Le résultat d'une prothése de disque intervertébral dépend des antécédents du patient.

Vous avez di 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. Vous devez étre conseillés
quant a la fagon de rectifier vos activités en conséquence. En aucun cas, la prothése ne pourra
restituer exactement les fonctions antérieurement exercées par une articulation saine et
normale. Vous devrez consulter votre chirurgien en cas de troubles ressentis dans la région du
dispositif.

Examens IRM
Si un examen IRM doit étre fait, il faut prévenir le radiologue de la présence d'un
implant CP-ESP®. Voici les informations a lui communiquer :

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

(compatible sous conditions) 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 controlées (un médecin ou une personne formée dédiée peut
réagir instantanément au stress physiologique induit par la chaleur).

- Systeme 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/ dr| inférieur ou égal & 48T% / m.

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

- Mode de fonctionnement contrélé 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, apres 15 minutes d'acquisition continue, le disque ESP a
produit une augmentation de température maximale de 50 + 1,0°Ca 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°Ca3Tpourun WB-SAR mesuré de 3,94 + 0,88 W / kg.

«  Pour un WB-SAR de 4W / kg, le disque ESP devrait produire une élévation de température
maximale de 5,7 + 1,8°Ca 15Tetde 3,6 + 1,3°Ca 3T.

« Laqualité desimages IRM peut étre compromise si la zone d'intérét imagée se trouve dans
la méme zone que l'implant.

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

Suivi apreés la pose

Votre chirurgien doit assurer votre suivi et vous convoquera en consultation régulierement
jusqu’a ce qu'il soit sir que tout se déroule comme prévu, puis une surveillance annuelle vous
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sera proposée. La durée de récupération peut varier en fonctions des patients et des indications
spécifiques.

Aujourd’hui nous cumulons des données cliniques sur une durée de 4 ans et nous continuons
de cumuler des données afin d’améliorer les connaissances sur la sécurité et les performances
de la prothése discale cervicale CP-ESP®.

Informations destinées a I'utilisation sire de I'implant

Généralités

- Tourner et pencher la téte selon les mouvements normaux de la nuque.

- Travailler les mouvements en fonction de votre tolérance a la douleur : écouter votre corps.
- La marche : des que possible apres I'intervention.

- Collier cervical en mousse pendant les 3 premieres semaines : jour et nuit.

- Collier cervical en mousse apres les 3 premiéres semaines : la nuit.

Interdit les 3 premiers mois

- Manceuvre forcée du rachis.
- Pas d'enroulement vertébral.
- Pas d'abdominaux.

Conduite automobile
- Entant que passager, les 3 premiéres semaines suivant l'intervention.
- Entant que conducteur apres autorisation du chirurgien.

Soulever des charges
- Pas plus de 5 kg les 4 premieres semaines.
- Pas plus de 10 kg les 4 semaines suivantes.

Traitement
- Antidouleurs prescrits par votre chirurgien.

Sport
- Natation :

- 3 mois aprés l'intervention : toutes les nages, sauf le papillon;
- 6 mois aprés l'intervention : toutes les nages.
- Vélo:
- apres 3-4 mois, en réglant le guidon suffisamment haut.
- Musculation :
aprés 8 semaines, et dans un premier temps uniquement sous la supervision d'un
professionnel qualifié,
combiner musculation et cardio : poids légers et de nombreuses répétitions.
- Squash, ski, tennis, golf :
apres 6 mois : si vous n'avez rencontré aucun probleme et apres une préparation adaptée,
en consultant préalablement votre médecin.

Sexualite
- L'arthroplastie impose de prendre des précautions pendant les rapports sexuels :
demander conseil a votre chirurgien.
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- Eviter de forcer et évitez tout mouvement douloureux.

Toilette

- Douche: 1 jour apres le retrait des points de suture.

- Pendant la toilette, recouvrez les points d'une protection imperméable.
- Bains: 6 semaines aprés l'intervention.

Coiffeur

- Aprés 6 semaines.

- Chez le coiffeur, faites particulierement attention a ne pas trop tendre le cou, notamment
pendant le shampoing (demandez a votre chirurgien).

Suivi ambulatoire

- Vérifier régulierement l'incision.

- Baisse des antidouleurs.

- Retrait des points de suture a partir de 10 jours apres l'intervention.

Kinésithérapie (uniguement sur autorisation du chirurgien)
- Rééducation:
- gestes du quotidien, détente,
- exercices de contraction isométrique,
- cicatrisation en renforcant les muscles sensibilisés par la chirurgie,
- exercices de stabilisation.
Amplitude de mouvements limitee :
- Flexion, extension et torsion latérale dans la limite autorisée par le chirurgien.

Composition de I'implant

Les disques CP-ESP® sont composés d'un coussin en Polycarbonate Uréthane (PCU) appelé
BIONATE 80A. Le BIONATE 80A appartient a une famille de polyméres de grade médical
hautement biocompatibles, aux propriétés physiques et mécaniques approuvées.

Ce coussin est assemblé entre 2 plateaux en titane (Ti6Al4V), ce matériau est normé et
couramment utilisé dans le domaine des implants orthopédiques.

Les plateaux titane recoivent une couche de titane (T40) et d'un substitut osseux appelé
hydroxyapatite (HAP) permettant d’augmenter la rugosité des plateaux et de favoriser la
reconstruction osseuse permettant de souder les plateaux aux vertébres.
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Composition quantitative des matieres 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

Ti6Al4V PCU T40 HAP

264370

264371
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@ OPROTEZA CP-ESP® DISKA / BEZ CEMENTA

INFORMACUE ZA PACIJENTA

Opis

Proteza CP-ESP® cervikalnog diska se sastoji od dvije titanske ploce izmedu kojih je oblikovan
termoplasti¢ni elastomerni jastuk (polikarbonatni uretan/PCU). Navedenim jastukom
omogucava se protezi imitiranje pokreta prirodnog diska.

Proteza CP-ESP® cervikalnog diska osmisljena je da zamijeni patoloski intervertebralni disk
unutar vratne kraljeznice. Njezina je svrha lijeCenje prostora izmedu tijela kraljezaka C3 i C7.

Vise pojedinosti o materijalima navodi se u odjeljku Sastav implantata.

Plocice od titana i obloga od
hidroksiapatita

Elastomern
. —_—

Proteza CP-ESP® cervikalnog diska osmisljena je za imitiranje strukture prirodnog
intervertebralnog diska. Proteza omogucava imitiranje pokreta prirodnog diska (kompresija,
fleksija/ekstenzija, lateralna fleksija, aksijalna rotacija i pomicanje).

Lateralna fleksiia Fleksija
4
; % e v Y
A \ d S
3 \.—*—‘“' B \ V \:___,_/,4/./
Ekstenzija Aksijalna rotacija Kompresija
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Ucinci i oekivane dobrobiti proizvoda

Proteza CP-ESP® cervikalnog diska osmisljena je za smanjenje bolova, ponovno uspostavljanje
cervikalne zakrivljenosti i reprodukciju funkcija diska.

Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj uc¢inkovitosti proteze dostupan je u Europskoj bazi podataka
za medicinske proizvode (Eudamed):

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

PretraZzivanje tog saZetka na internetskoj stranici Eudameda moguce je uz pomoc¢ osnovnog
UDI-DI implantata diska CP-ESP®: 376036923CP01A2.

Anatomija cervikalne kraljeznice

Cervikalna kraljeznica sastoji se od sedam cervikalnih kraljezaka koji se ¢esto oznacavaju
oznakama od C1 do C7; poslagani su jedan na drugoga diskovima kojima se omoguéava
kretanje.

KraljeZnicom se omogudava:

- naginjanje naprijed i nazad: fleksija/ekstenzija

- naginjanje u desnu i lijevu stranu: lateralni nagib

- okretanje: rotacija/pomicanje

- ublazavanje udaraca: kompresija

Kraljeznica nosi teZinu tijela i Stiti kraljezni¢nu mozdinu i korijene Zivaca.
- Kraljezni¢na mozdina

Kraljezak

Disk

Korijeni Zivaca

Diskove koji se nalaze izmedu kraljezaka cini elasti¢na jezgra koja se 80 % sastoji od
tekucine (Nucleus pulposus) i prsten koji ve¢im dijelom cine kolagenska vlakna (Annulus
fibrosus). Sudjeluju u pokretima kraljeZznice, a takoder ublazuju pritiske i udarce.

Nucleus pulposus

\ @ Annulus fibrosus

w

Sto je degeneracija diska?

Degeneracija diska pojava je do koje prirodno dolazi starenjem. Tu pojavu mogu ubrzati
razni Cimbenici poput genetike ili odredenih Zivotnih navika (pusenje, loSe drzanje, itd.).
Kada to troSenje dode prebrzo, moze se prouzrociti puknuée vezivnog prstena. Tada se
smanjuje visina diska i dio sadrzaja jezgre moze izadi; to se naziva hernija diska.

Hernija diska moze pritiskati kraljeznicnu moZdinu i korijene Zivaca. Tim se pritiscima na
Zivce mogu prouzrociti bolovi, a ponekad osjetilni ili misiéni poremedaiji.
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Ako se terapijama lijekovima i/ili drugim konzervativnim nacinima lije¢enja (ne-
kirurskim) ne uspijevaju olaksati simptomi, mozZe se inducirati kirurski zahvat.”

Hernija

Kirurgija cervikalne diskopatije (bolest diska) moZe se provesti s prednje strane kako bi se
ocuvali ledni misici i sprijeCilo odvajanje kraljezni¢ne mozdine.

« Referentni zahvat sastoji se od uklanjanja svih dijelova zahvacenog diska kako bi se
olaksao pritisak na Zivce, a time i bol.

+ Prostor izmedu diskova tada se ispunjava implantatom.

U slucaju totalne zamjene diska implantatom uklanja se cijeli zahvaéeni disk.

Kojim je pacijentima namijenjena proteza CP-ESP® cervikalnog diska

Proteza CP-ESP® diska osmisljena je za lijeCenje simptomati¢ne degenerativne diskopatije
cervikalne kraljeZnice kod pacijenata sa zrelim skeletom koji nisu reagirali na konzervativno
lije¢enje u trajanju od najmanje Sest mjeseci.

Kontraindikacije
Specificne kontraindikacije

*  Prijelomi, infekcije, tumori

» Stenoza kraljeznice kao posljedica hipertroficnog spondilitisa
* Degeneracija fasetnih zglobova

* Patoloska segmentalna nestabilnost

» Osifikacija straznjeg uzduznog ligamenta

Opce kontraindikacije

* Osteoporoza, osteohondrozea ili teSka osteopenija

» Sistemske infekcije, kraljeznice ili lokalne, akutne ili kroni¢ne

» Sistemske bolesti ili metabolicke bolesti

» Patologije i kirurSka stanja kojima se iskljucuje dobrobit od operacije kraljeznice
* Osjetljivost na strano tijelo uslijed ¢ega nastaje reakcija na materijale implantata
* Ovisnost o lijekovima, ovisnost o drogama ili alkoholizam

* Trudnoca

* Nedostatak suradnje pacijenta

Upozorenje
U ovim se uputama navode vazne preporuke nakon potpune artroplastike diska (postavljanje
proteze).
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Nakon zahvata vaZno je ne Zuriti izvodenje pokreta i pridrZavati se svakodnevnih aktivnosti
koje su dopustene kako bi se oporavak sigurno odvijao.

Preporuke su iz ovih uputa informativne prirode. Trajanja navedena u ovom dokumentu mogu
se razlikovati ovisno o pacijentima i posebnim indikacijama. Kirurg navodi protokol prilagoden
vasem slucaju. Prije svega potrebno je pridrzavati se njegovih uputa.

O bilo kojoj se teskoj nezgodi u vezi s proizvodom mora obavijestiti proizvodac i nadlezno tijelo
drzave Clanice u kojoj korisnik i/ili pacijent prebivaju.

Rezidualni rizici i neZeljene nuspojave:

Svaki kirurski zahvat ima rizike, a u slu¢aju zamjena cervikalnog diska, prije svega su povezani

s pristupom. Za pristupanje cervikalnoj kraljeznici potrebno je pomaknuti krvne Zile i unutarnje

organe. Vas je kirurg najbolja osoba koja moZe odgovoriti na vasa pitanja.

Moguce komplikacije koje mogu nastati pojedinacno ili kombinirano sljedeée su:

- Lomljenje implantata, pomicanje ili odvajanje komponenti implantata

- Boli

- Neuroloski poremecaji (promijenjen glas, otezano gutanje, vrtoglavica, glavobolja,
paraliza)

- Nakupljanje tekudéine ili stvaranje tkiva na operiranom podrucju

- Gubitak pokreta (nenamjerno spajanje) na razini podrucja obuhvacenog zahvatom

- Nestabilnost/hipermobilnost

- Gubitak raspona pokreta

- Razvojili progresija bolesti na drugim razinama vase kraljeZnice

- Problemi s donjim dijelom leda, nogama, kukovima, koljenima

- Poremecaj nebolnog osjeta dodira (trnci, trnci, utrnulost)

- Alergije

- Spusteni kapak (Claude Bernard — Hornerov sindrom (CBH))

- Nuspojave kojima se moZe zahtijevati novi zahvat, a u odredenim sluéajevima uklanjanje
implantata

- Infekcija rane na mjestu operacije i/ili sistemska infekcija

- Poremecaji cirkulacije

- Krvni ugrusci i ogranicenje protoka krvi kojima se moze prouzrociti plu¢na embolija

- Trauma prilikom kirurskog zahvata, kao ozljeda Zivca ili kraljezni¢ne mozdine,
prekomjerno krvarenje i/ili puknuda trupa kraljeska (ili kraljeznice)

- Kirurska greska

- Kostana provodljivost

- Smrt



CPO1-PIF-001 v.02 (HR)

Mjere opreza

Dugovjecnost implantata ovisi o brojnim bioloskim i biomehanickim ¢imbenicima.

Praéenjem savjeta iz ovog dokumenta produljuje se vijek trajanja vaseg implantata.

Prema tome, strogo pridrzavanje indikacija, kontraindikacija, mjera opreza i upozorenja u
pogledu ovog proizvoda imaju bitnu ulogu u njegovoj uporabi.

Rezultat proteze intervertebralnog diska ovisi o povijesti bolesti pacijenta.

Morate poznavati ogranicenja proizvoda, ukljucujuéi, izmedu ostalog, utjecaj prejakih
djelovanja uslijed prekomjerne teZine i prekomjernih aktivnosti. Stoga vam se moraju pruziti
savjeti u pogledu nacina na koji ispraviti svoje aktivnosti. Ni u kojem sluéaju proteza ne moze
poprimiti iste u cijelosti funkcije koje je prethodno imao zdrav i normalan zglob. Morate se
obratiti kirurgu ako u podrucju u kojem se nalazi proizvod osjecate nelagodu.

Pregledi MR-om
Ako je potrebno provesti preglede MR-om, radiologa treba upozoriti na prisutnost
implantata CP-ESP®. Ovo su informacije s kojima ga trebate upoznati:

Neklini¢kim 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 sljedeci uvjeti:

« Pacijent ima implantat ESP za samo jedan disk

« Pacijenti bez poremecaja termoregulacije (tj. bez promjena u sistemskoj termoregulaciji
ili bez smanjenja lokalne termoregulacije) i

« Pacijenti u kontroliranim uvjetima (lije¢nik ili stru¢na osoba moze odmah reagirati na
fizioloSki stres prouzrocen toplinom).

« Sustav MR-a s horizontalnim tunelom i statickim magnetskim poljem od 1,5 Tesle ili
3 Tesle.

« Prostorni gradijent magnetskog polja 19T/m ili maniji.

«  Umnozak BO * |dB 0 / dr| 48T%/m ili maniji.

« Upotrebljava se samo radiofrekvencijska odasiljacka/prijemna zavojnica za cijelo tijelo.

« Kontrolirani nacin rada prve razine, tj. Prosjecni SAR (specifi¢na apsorbirana snaga) na
cijelom tijelu (WB-SAR) ogranicen na 4 W/kg.

« Tijekom neklinic¢kih ispitivanja, nakon 15 minuta neprekidnog snimanja, disk ESP doveo je
do povecanja najveée temperature od 5,0 £ 1,0°C na 1,5 T za izmjereni WB- SAR od 3,50 +
0,81 W/kg i povecanja najveée temperature od 3,5+ 1,0°C na 3 T za izmjereni WB-SAR od 3,94 +
0,88 W/kg.

« Za WB-SAR de 4 W/kg diskom ESP trebao bi prouzrociti podizanje temperature za najvise
0d57+18Cnal5Tiod3,6+1,3°Cna3T.

« Kvaliteta slika MR-a mozZe se dovesti u pitanje ako se doti¢no snimano podrucje nalazi u
istom podrucdju kao i implantat.

« Zaispravljanje te umjetno izazvane promjene moze biti potrebno upravljanje
parametrima snimanja.

Prac¢enje nakon postavljanja

Vas kirurg mora zajamciti vase praéenje i redovito vas pozivati sve dok ne bude siguran da se
sve odvija kako je predvideno, a zatim ¢e vam se predlozZiti godiSnji nadzor. Trajanje oporavka
moze se razlikovati ovisno o pacijentima i posebnim indikacijama.

Za sada imamo klinicke podatke od Cetiri godina te i dalje prikupljamo podatke kako bismo
poboljsali znanja o sigurnosti i u¢incima implantata CP-ESP® cevikalnog diska.
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Informacije za sigurnu uporabu implantata

Opée napomene

e Okrenite i nagnite glavu prateéi normalne pokrete vrata.

e Izvodite pokrete ovisno o vasoj toleranciji na bol: osluskujte svoje tijelo.
* Hodanje: ¢im bude moguce nakon zahvata.

e Pjenasti cervikalni ovratnik tijekom prva tri tjedna: dan i noc.

e Pjenasti cervikalni ovratnik nakon prva tri tjedna: noc.

Zabranjeno prva 3 mjeseca
e Prisilne kretnje kraljeznice.
e Polutrbusnjaci.

e Trbusnjaci.

VoZnja automobila
¢ Kao putnik, prva tri tjedna nakon zahvata.
* Kao vozac nakon odobrenja kirurga.

Dizanje tereta
* Ne viSe od 5 kg u prva Cetiri tjedna.
e Ne viSe od 10 kg u Cetiri naredna tjedna.

Terapija
e Lijekovi protiv bolova koje je prepisao kirurg.

Sport

e Plivanje:

- Tri mjeseca nakon zahvata: sve vrste plivanja, osim leptira;

- 6 mjeseci nakon zahvata: sve vrste plivanja.

e Bicikl:

- tri do Cetiri mjeseca nakon zahvata, a upravlja¢ mora biti postavljen dovoljno visoko.
e Teretana:

- nakon osam tjedana, i to u poéetku samo pod nadzorom kvalificiranog struc¢njaka,

- kombinirati vjezbe snage i kardio vjezbe: male teZine i mnogo ponavljanja.

e Skvos, skijanje, tenis, golf:

- Sest mjeseci nakon zahvata: ako nemate nikakvih problema, nakon prilagodene pripreme i
uz prethodno savjetovanje s lijeCnikom.

Intimni Zivot

e Artroplastikom se zahtijevaju mjere opreza prilikom seksualnih odnosa: savjetujte se s
kirurgom.

* Izbjegavajte prisilne pokrete i sve bolne pokrete.

Higijena

e Tusiranje: Dan nakon skidanja Savova.

e Tijekom odrZavanja higijene Savove prekriti nepromocivom zastitom.
¢ Kupanje: 6 tjedana nakon zahvata.
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Frizer

e Nakon 6 tjedana.

» Kod frizera posebno pazite da ne istegnete previse vrat, osobito tijekom Samponiranja
(pitajte svojeg kirurga).

Ambulantno pracenje

* Redovito provjeravajte kirurski rez.

* Smanjenje lijekova protiv bolova.

e Deset dana nakon zahvata uklanjanju se konci.

Kineziterapija (samo uz odobrenje kirurga)

» Rehabilitacija:

- svakodnevne kretnje, opustanje,

- izometrijske vjezbe kontrakcije,

- ozdravljenje jacanjem misi¢a obuhvacenih operacijom,

- vjezbe stabilnosti.

Ogranicen raspona pokreta:

- Fleksija, ekstenzija i bo¢na torzija u granicama koje dopusta kirurg.

Sastav implantata

Diskovi CP-ESP® sastoje se od sloja od polikarbonatnog uretana (PCU) naziva BIONATE 80A.
BIONATE 80A pripada skupini visoko kompatibilnih polimera medicinske razine s odobrenim
fizickim i mehanickim svojstvima.

Taj sloj nalazi se izmedu dvije plo¢e od titana (Ti6Al4V). Materijal je standardiziran i Cesto se
upotrebljava u podrucju ortopedskih implantata.

Plotama od titana obloZzene su slojem titana (T40) i koStanim supstitutom zvanim
hidroksiapatit (HA) omogucava se povecanje hrapavosti plo¢a i pogoduje oporavku kostiju
omogucujuci spajanje ploc¢a s kraljeScima.

Kvantitativni sastav ugradenih materijala u masenom udjelu:

Komercijalne
oznake

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

Ti6Al4V PCU T40 HAP
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Znacenje simbola

Ime pacijenta ili identifikacijski broj pacijenta

Datum ugradnje

Naziv i adresa zdravstvene
ustanove/pruzatelja zdravstvene
usluge koji je ugradio implantat

Naziv i adresa proizvodaca

Stranica za informacije za pacijente

Ime uredaja

Serijski broj

Broj serije/Sifra serije

gE|eEmE 3:|==

Jedinstvena identifikacijska oznaka proizvoda

0
m
|

Kataloska oznaka

c
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o

Identifikatora proizvoda

u Proizvodac
Spine Innovations

| - ﬁw‘r’wig\%tions 7 Allée du Moulin Berger
= 69130 Ecully, Francuska

www.spine-innovations.com
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PROTESI DISCALE/SENZA CEMENTO CP-ESP®

INFORMAZIONI PER IL PAZIENTE

Descrizione

La protesi discale cervicale CP-ESP® & costituita da due placche in titanio separate da un
cuscinetto in elastomero termoplastico (policarbonato uretano/PCU), la cui funzione e
consentire alla protesi di riprodurre i movimenti di un disco naturale.

La protesi discale cervicale CP-ESP® & concepita per sostituire un disco intervertebrale
patologico a livello della colonna cervicale. E concepita per il trattamento degli spazi discali
che separano i corpi vertebrali da C3 a C7.

Per maggiori informazioni sui materiali consultare il paragrafo Composizione dell'impianto.

Cuscinetto
in
elastomero

Placche in titanio con
rivestimento in titanio e
idrossiapatite

La protesi discale cervicale CP-ESP® & progettata per simulare la struttura del disco
intervertebrale naturale. La protesi consente di riprodurre i movimenti di un disco naturale
(assorbimento degli urti, flesso/estensione, flessione laterale, rotazione assiale e traslazione).

Posizione neutra Flessione laterale Flessione

- PSS \ :

Estensione Rotazione assiale Assorbimento degli urti

Pagina 1 |
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Prestazioni e benefici attesi dal dispositivo

La protesi discale cervicale CP-ESP® e progettata per attenuare il dolore, ristabilire la curvatura
cervicale e riprodurre le funzioni del disco.

La Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica della protesi € 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’'UDI-DI di base
della protesi discale CP-ESP®: 376036923CP01A2.

Anatomia della colonna cervicale

Il tratto cervicale della colonna vertebrale € composto da 7 vertebre cervicali, spesso indicate con le
sigle C1-C7, sovrapposte e separate tra loro da dischi intervertebrali che ne consentono il rispettivo
movimento.

La colonna consente:

- di piegarsi in avanti e all'indietro: flesso/estensione

- di piegarsi lateralmente a destra e sinistra: flessione laterale

- di girarsi: rotazione/traslazione

- assorbimento degli urti: compressione

La colonna sostiene il peso del corpo e svolge un ruolo di protezione del midollo spinale e delle radici
nervose.

,/— Midollo spinale
"

«
S —
— Vertebra

Disco

Radici nervose

| dischi posti tra una vertebra e l'altra sono costituiti da un nucleo elastico composto all'80% da
fluido (nucleo polposo) e da un anello costituito principalmente da fibre di collagene (anello
fibroso). Essi partecipano ai movimenti della colonna vertebrale e svolgono anche una funzione
di ammortizzamento delle pressioni e degli urti.

Nucleo polposo

1 Anello fibroso

Che cos'e la discopatia degenerativa?
La discopatia degenerativa € un fenomeno che si produce naturalmente con l'invecchiamento.
Questo fenomeno puo essere accelerato da diversi fattori come fattori genetici o alcuni stili di vita
(fumo, postura scorretta, ecc.). Quando l'usura avviene troppo rapidamente puo comportare la
rottura dell'anello fibroso. Ne consegue una riduzione dell'altezza del disco e una parte del
contenuto del nucleo puo0 fuoriuscire, producendo la cosiddetta ernia discale.
L'ernia discale puo premere sul midollo spinale e sulle radici nervose. La pressione sui nervi puo
generare dolore e a volte produrre disturbi sensoriali o muscolari.
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Se trattamenti farmaceutici e/o altri metodi conservativi (non-chirurgici) non riescono
ad attenuare i sintomi, pud essere indicato l'intervento chirurgico.

¢

Il trattamento chirurgico della discopatia cervicale (patologia a carico del disco intervertebrale) puo
essere eseguito con approccio anteriore al duplice scopo di preservare i muscoli dorsali e di evitare
I’allargamento del canale spinale.

« La procedura standard consiste nell'asportazione completa/parziale del disco interessato,
riducendo in tal modo la compressione dei nervi e, di conseguenza, il dolore.

+ Lo spazio intervertebrale viene poi riempito con un impianto.

In caso di sostituzione totale del disco con una protesi, il disco interessato viene rimosso
completamente.

Pazienti cui e destinata la protesi discale cervicale CP-ESP®

La protesi discale CP-ESP® e 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.

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

Controindicazioni generali

* 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

Avvertenze
Questo foglio illustrativo riassume le raccomandazioni importanti da rispettare dopo un'artroplastica
totale del disco (impianto di una protesi).
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Dopo l'intervento & importante riprendere i movimenti secondo i tempi stabiliti e limitarsi alle
attivita quotidiane autorizzate affinché la riabilitazione avvenga in tutta sicurezza.

Le raccomandazioni di questo foglio illustrativo sono fornite a titolo indicativo. Le durate
indicate in questo documento possono variare in funzione dei pazienti e delle indicazioni
specifiche. Sara il chirurgo a indicare il protocollo adatto al Suo caso. Lei dovra attenersi prima
di tutto alle istruzioni del chirurgo.

Qualsiasi incidente grave che si verifichi in relazione al dispositivo sara oggetto di una notifica
al produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui ha residenza I'utente e/o il
paziente.

Rischi residui ed effetti secondari indesiderabili:

Ogni intervento chirurgico comporta dei rischi. Nel caso della sostituzione di un disco
cervicale, i rischi dipendono per lo pil dall’approccio adottato. L'accesso alla colonna cervicale
richiede la mobilizzazione di vasi sanguigni e organi interni. Il chirurgo & la persona piu adatta
a rispondere a tutte le Sue domande.

Le possibili complicanze che possono manifestarsi singolarmente o in combinazione
comprendono:

- Rottura, spostamento dell'impianto o separazione delle sue componenti

- Dolori

- Disturbi neurologici (alterazione della voce, difficolta di deglutizione, vertigini, mal di
testa, paralisi)

- Accumulo di liquido o formazione tissutale a livello della regione operata

- Perdita di mobilita (fusione involontaria) a livello della colonna trattata

- Instabilita/ipermobilita

- Perdita del range di mobilita

- Sviluppo o progressione della malattia ad altri segmenti della colonna vertebrale

- Problemi a livello lombare, della gamba, dell'anca, del ginocchio.

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

- Allergia

- Caduta della palpebra (sindrome di Bernard Horner)

- Effetti secondari che possono richiedere un nuovo intervento e in alcuni casi I'espianto
della protesi

- Infezione della ferita, a livello della zona operata, e/o infezione sistemica

- Disturbi della circolazione sanguigna

- Coaguli di sangue e restringimento dei vasi sanguigni che possono portare a embolia
polmonare

- Trauma durante l'intervento chirurgico, come lesione nervosa o lesione del midollo
0sseo, sanguinamento eccessivo e/o frattura del corpo vertebrale (osso della colonna
vertebrale)

- Errore chirurgico

- Riassorbimento osseo

- Decesso
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Precauzioni

La longevita degli impianti dipende da numerosi fattori biologici e biomeccanici. Il

rispetto delle raccomandazioni contenute in questo documento Le consentira di far

durare pitu a lungo l'impianto.

Conseguentemente, il rigoroso rispetto delle indicazioni, controindicazioni, precauzioni e
avvertenze riguardanti questo prodotto svolge un ruolo essenziale nel suo impiego.

Il risultato della protesi di disco intervertebrale dipende dalla storia medica del paziente.

Lei deve essere stato/a informato/a dei limiti del dispositivo, e in particolare, conoscere
I'impatto di sollecitazioni eccessive dovute a peso e attivita improprie. Le devono essere state
fornite raccomandazioni su come modificare di conseguenza le Sue attivita. In nessun caso la
protesi potra ripristinare esattamente le funzioni esercitate in precedenza da un'articolazione
sana e normale. Lei dovra consultare il chirurgo in caso di problemi in corrispondenza della
regione del dispositivo.

Risonanza magnetica (RM)

Se si deve sottoporre a una RM, deve avvisare il radiologo della presenza di un impianto

CP-ESP®. Ecco le informazioni che dovra comunicare:

Test non clinici hanno dimostrato che la gamma di dischi ESP® € "MR conditional" (a compatibilita

magnetica condizionata) 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

«  Pazientiin condizioni controllate (un medico o una persona addestrata dedicata € in grado di
contrastare immediatamente 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 * |dB 0/dr| 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.

+ Neitest non clinici, dopo 15 minuti di acquisizione continua, il disco ESP ha prodotto un aumento
della temperatura max di 5,0+1,0 °Ca 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 3 T per un WB-SAR misurato di 3,94+0,88 W/kg.

«  Perun WB-SAR di 4W/kg, il disco ESP dovrebbe produrre un aumento della temperatura max di
5,7+1,8°Ca 1,5 T e di 3,6+1,3 °Ca 3T.

+ Laqualita delle immagini di RM puod essere compromessa se l'area di interesse acquisita si trova
nella stessa zona dell'impianto.

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

Controlli dopo l'impianto

Il chirurgo fissera le visite di controllo e La convochera regolarmente in ambulatorio fino a quando
non sara sicuro che tutto si svolge come previsto, in seguito Le verranno proposte visite annuali. La
durata del recupero puo variare in base al paziente e a indicazioni specifiche.

Attualmente stiamo accumulando dati clinici su un periodo di 4 anni e continueremo a raccogliere dati
per migliorare le conoscenze sulla sicurezza e sulle prestazioni della protesi discale cervicale CP-ESP®.
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Informazioni destinate a un utilizzo sicuro dell'impianto

Informazioni generali

* Ruotare e piegare la testa con i normali movimenti della nuca.

® Esegua i movimenti in base alla Sua tolleranza al dolore: ascolti il Suo corpo.
e Camminare: non appena possibile dopo l'intervento.

e Collare cervicale morbido per le prime 3 settimane: giorno e notte.

e Collare cervicale morbido dopo le prime 3 settimane: la notte.

Divieti nei primi 3 mesi

* Movimento forzato del rachide.

¢ Niente movimenti di arrotolamento della colonna vertebrale.
¢ Niente addominali.

Guida di veicoli
e Come passeggero/a, le prime 3 settimane dall'intervento.
e Come conducente, dopo autorizzazione del chirurgo.

Sollevare pesi
* Non pil di 5 kg le prime 4 settimane.

* Non piu di 10 kg le 4 settimane successive.

Trattamento
e Antidolorifici prescritti dal chirurgo.

Sport
¢ Nuoto:

- 3 mesi dopo l'intervento: tutti gli stili, tranne farfalla;

- 6 mesi dopo l'intervento: tutte le tecniche.

e Bicicletta:

- dopo 3-4 mesi, alzando sufficientemente il manubrio.

* Body building:

- dopo 8 settimane, e nei primi tempi unicamente con la supervisione di un professionista
qualificato,

- combinare body building e cardio: pesi leggeri e numerose ripetizioni.

® Squash, sci, tennis, golf:

- dopo 6 mesi: se non riscontra nessun problema, dopo una preparazione adeguata e

chiedendo preventivamente il parere del medico.

Sessualita

e L'artroplastica impone di adottare precauzioni durante i rapporti sessuali: chieda consiglio
al chirurgo.

e Eviti di forzare ed eviti qualsiasi movimento doloroso.

Igiene personale

® Doccia: 1 giorno dopo aver tolto i punti di sutura.

* Prima di lavarsi coprire i punti con una protezione impermeabile.
® Bagno: 6 settimane dopo l'intervento.
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Parrucchiere

e Dopo 6 settimane.

e Dal parrucchiere, prestare particolare attenzione a non tendere troppo il collo, soprattutto
durante lo shampoo (chiedere al chirurgo).

Controlli ambulatoriali

e Verificare regolarmente l'incisione.

¢ Ridurre gli antidolorifici.

* Rimozione dei punti di sutura a partire da 10 giorni dopo l'intervento.

Fisioterapia (unicamente dietro autorizzazione del chirurgo)

e Riabilitazione:

- azioni quotidiane, rilassamento,

- esercizi di contrazione isometrica,

- cicatrizzazione rafforzando i muscoli resi sensibili dall'intervento chirurgico,
- esercizi di stabilizzazione.

Ampiezza limitata dei

movimenti:

- Flessione, estensione e torsione laterale nei limiti autorizzati dal chirurgo.

Composizione dell'impianto

| dischi CP-ESP® sono composti da un cuscinetto in policarbonato uretano (PCU) detto
BIONATE 80A. Il BIONATE 80A appartiene a una famiglia di polimeri di grado medicale
altamente biocompatibili dalle proprieta fisiche e meccaniche approvate.

Questo cuscinetto € assemblato tra due (2) placche in titanio (Ti6Al4V, un materiale
normalizzato che si usa regolarmente negli impianti ortopedici.

Le placche in titano sono ricoperte da uno strato in titanio (T40) e da un sostituto osseo detto
idrossiapatite (HA) che consente di aumentare la rugosita delle placche e favorire la
ricostruzione ossea consentendo di saldare le placche alle vertebre.

Composizione percentuale in peso dei materiali impiantati:

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

Ti6Al4V PCU T40 HA
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Legenda dei
simboli

M?  |Nome o ID del paziente

@

Data dell'impianto

o
+

Nome e indirizzo dell'ente/operatore
sanitario che ha effettuato I'impianto

Nome e indirizzo del fabbricante

Sito web di informazioni per i pazienti

Nome del dispositivo

BlIE) I

Numero di serie

LoT Numero di lotto/codice batch
Identificazione unica del dispositivo
REF| |Numero del catalogo
UDI-DI |Identificativo del dispositivo UDI
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SKIVEPROTESE / UTEN SEMENT CP-ESP®

INFORMASIJON TIL PASIENTEN

Beskrivelse

Den cervikale skiveprotesen CP-ESP® bestar av to titanplater med en pute i termoplast-
elastomer (uretanpolykarbonat/PCU) i mellom dem. Denne puten gjgr det mulig for protesen
a utfgre de samme bevegelsene som en naturlig skive.

Den cervikale skiveprotesen CP-ESP® er spesielt utformet for a erstatte en patologisk skive
mellom ryggvirvler i ryggsagylen. Den er beregnet pa behandling av skiveavstanden mellom
virvellegemene C3 og C7.

For ytterligere detaljer om materialene som brukes, se avsnittet om Implantatets
sammensetning.

Elastomer-
pute

Titanplater med et belegg av
titan og hydroksyapatitt

Den cervikale protesen CP-ESP® er utformet for a imitere strukturen til en naturlig skive
mellom ryggvirvler. Protesen har de samme bevegelsene som en naturlig skive (stgtdemping,
fleksjon/ekstensjon, sidefleksjon, aksialrotasjon og translasjon).

Ngytral posisjon Sidefleksjon Fleksjon
/
- B / Y Y
D \\ V \\\\'___,"‘/‘/‘
Ekstensjon Aksialrotasjon Stptdemping

Side 18
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Ytelser og fordeler som forventes av utstyret

Den cervikale skiveprotesen CP-ESP® er utformet for a lindre smertene, gjenopprette
cervikalkurven og reprodusere skivens funksjon.

Sammendraget over sikkerhetsspesifikasjonene og de kliniske ytelsene for skiveprotesen er
tilgjengelig 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
UDI-DI for skiveprotesen CP-ESP®: 376036923CP01A2.

Den cervikale ryggsgylens anatomi
Nakkesgylen bestar av 7 cervikale ryggvirvler som vi ofte omtaler som C1 til C7. De er stablet
over hverandre og har skiver imellom som gjgr bevegelse mulig.
Ryggs¢y|en gjor det mulig a:
beye seg fremover og bakover: fleksjon / ekstensjon
- bgye seg mot hgyre og venstre side: sidefleksjon
- snu seg rundt: rotasjon / translasjon
- stptdemping: kompresjon

Ryggsaylen baerer kroppens vekt og beskytter ryggmargen og nervergttene.
-~ Ryggmarg
Virvel

Skive

Nervergtter

Skivene mellom virvlene bestar av en elastisk kjerne som er sammensatt av 80 % vaeske
(Nucleus pulposus) og en ring som hovedsakelig bestar av kollagen (Annulus fibrosus).
Disse skivene deltar i ryggsgylens bevegelse, og spiller ogsa en viktig rolle som
stetdemper ved trykk og press.

Nucleus pulposus

P Annulus fibrosus

Hva er degenerering av mellomvirvelskivene?

Degenerering av mellomvirvelskivene er et fenomen som inntrer naturlig med alderen.
Fenomenet kan akselereres pa grunn av forskjellige faktorer som genetikk eller levevaner
(rgyking, darlig holdning, osv.) Dersom slitasjen dukker opp for fort, kan det medfgre
brudd pa fiberringen. Skivehgyden blir da redusert og det kan forekomme at en del av
innholdet i kjernen trenger ut. Det er det man kaller en skiveprolaps.

Skiveprolapsen kan trykke mot ryggmargen og mot nervergttene. Dette trykket mot
nervene skaper smerter og kan ogsa si sensoriske og muskulaere forstyrrelser.
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Dersom behandling med medisin og/eller andre metoder for konserverende
behandling (ikke-kirurgiske) ikke fgrer til lettelse av symptomene, kan kirurgi
anbefales.

Prolaps

Operasjonen av den cervikale skiveslitasjen (skivesykdom) kan gjgres gjennom fremre kanal
for & bevare ryggmusklene, og for a slippe a skyve til side ryggmargen.

- Det vanligste inngrepet gar ut pa a fjerne hele eller deler av den aktuelle skiven slik at
trykket mot nervene, og dermed smertene, lettes.

« Etimplantat kan deretter plasseres i tomrommet etter skiven.

| tilfeller der hele skiven erstattes med en protese, fjernes hele den rammede skiven.

Pasienter som cervikal skiveprotese CP-ESP® er beregnet pa

Skiveprotesen CP-ESP® er beregnet pa behandling av symptomatisk degenerativ skiveslitasje (DDD) i
ryggsgylen, hos pasienter med modent skjelett og med en alder under 65 ar som ikke har reagert
positivt pa konserverende behandling i minst 6 maneder.

Kontraindikasjoner
Spesielle kontraindikasjoner

*  Fraktur, infeksjoner, tumor

* Stenose av ryggradskanalen som fglge av en hypertrofisk spondylartrose
* Degenerering av fasettleddene

* Patologisk segmental ustabilitet

* Ossifikasjon av det bakre, langsgaende ligament

Generelle kontraindikasjoner

* 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.
* Avhengighet av visse medisiner, avhengighet av narkotiske stoffer eller alkoholisme

* Graviditet

* Manglende samarbeid fra pasientens side

Advarsler
| denne brukerveiledningen finner du de viktigste radene som skal fglges etter en total artroplasti av
virvelskive (implantering av protese).
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Etter operasjonen er det viktig a ikke forskynde bevegelser og a overholde de autoriserte
daglige gjgremal slik at man kommer seg i all sikkerhet.

Anbefalingene i denne brukerveiledningen er veiledende. Varighetene som oppgis i dette
dokumentet kan variere avhengig av pasientene og de spesielle indikasjonene. Det er kirurgen
som vil fortelle deg om hvilken protokoll du bgr fglge. Det er viktig at du fglger hans/hennes
instruksjoner.

Ethvert alvorlig problem som matte oppsta i forbindelse med utstyret skal innrapporteres til
fabrikanten og til gjeldende kompetente myndighet i det landet der brukeren og/eller
pasienten befinner seg.

Restrisiko og ugnskede bivirkninger:

Ethvert kirurgisk inngrep medfgrer en risiko, og nar det gjelder erstatning av cervikalskiver
skyldes dette hovedsakelig fremgangsmaten. For a fa tilgang til ryggsgylen ma man mobilisere
blodkar og interne organer. Din kirurg er den som best kan gi deg svar pa de spgrmalene du
matte ha.

Mulige komplikasjoner som kan oppsta individuelt eller kombinert, er blant annet:

- Implantat som gdelegges, forflytter seg, eller separasjon av implantates komponenter

- Smerte

- Nevrologiske forstyrrelser (stemmeforstyrrelser, problemer med svelging, vertigo,
hodepine, lammelse)

- Ansamling av vaeske eller veddannelse i omradet som er operert

- Redusert bevegelse (ufrivillig fusjon) av det behandlede omradet

- Instabilitet / hypermobilitet

- Tap av bevegelsesamplityde

- Utvikling aller progresjon av sykdomstilfellet til andre nivaer i ryggsgylen

- Problemer i korsryggen, ben, hofte, kne

- Feglelsesproblemer som ikke er smertefulle (kribling, klge, nummenhet)

- Allergi

- Claude Bernard Horner-syndrom (CBH) (hengende gyelokk)

- Bivirkninger som kan kreve en ny operasjon, og i visse tilfeller fjerning av implantatet

- Infeksjon av saret rundt det stedet det har blitt operert, og/eller systemisk infeksjon

- Forstyrrelser i blodomlgpet

- Blodpropp og begrenset blodomlgp som kan fgre til lungeemboli

- Trauma under det kirurgiske inngrepet, som nerveskade eller skade pa ryggmargen, sterk
blgdning og/eller brudd pa virvellegemet (ben i ryggsaylen)

- Kirurgisk feil

- Benresorpsjon

- Dgdsfall
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Forholdsregler

Implantatenes varighet er avhengig av en rekke biologiske og biomekaniske faktorer.

For at implantatet skal vare sa lenge som mulig er det viktig & overholde de radene

som gis i dette dokumentet.

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 mellom ryggvirvlene er avhengig av
pasientens sykehistorie.

Du har blitt gjort oppmerksom pa produktets begrensninger, blant annet ved store
belastninger som skyldes vekt eller overdreven aktivitet. Du bgr fa rad om hvordan dine
daglige aktiviteter kan gjgres om. Protesen vil under ingen omstendigheter kunne erstatte
ngyaktige de funksjonene som et tidligere sunt og normalt ledd hadde. Kontakt din kirurg
dersom det forekommer forstyrrelser i omradet der implantatet er operert inn.

MRI-undersgkelser

Dersom du skal ta en MRI-undersgkelse, ma du informere radiologen om at du har et CP-
A ESP® implantat. Du ma gi legen fglgende informasjon:

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 fglgende 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) og

+ Pasienten skal undersgkes under kontrollerte forhold (en lege eller spesielt opplzaert person skal
kunne gripe inn umiddelbart ved fysiologisk stress som skyldes varmen).

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

+  Romlig gradient for magnetfeltet pa under eller tilsvarende 19T / m.

«  Produkt BO * |dB 0 / dr| under eller tilsvarende 4872 / m.

«  Bruk kun med RF-spole for sending / mottak av hele kroppen.

+  Kontrollert funksjonsmodus i fgrste niva, dvs. giennomsnittlig SAR (specific absorption rate) pa
hele kroppen (WB-SAR) begrenset til 4 W / kg.

« Under de ikke-kliniske undersgkelsene, har ESP-skiven etter 15 minutter med kontinuerlig
akkvisisjon gitt en maksimal temperaturgkning pa 5,0 + 1,0 ° Cved 1,5 T for en WB-SAR malt til
3,50 £ 0,81 W / kg og en maksimal temperaturgkning pa 3,5+ 1,0 ° C ved 3 T for en WB-SAR malt til 3,94 +
0,88 W / kg.

«  For en WB-SAR de 4W / kg skal ESP-skiven gi en maksimal temperaturgkning pd 5,7 +1,8 ° C ved
1,5Togpa 3,6 £1,3°Cved3T.

» 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 8 kompensere for
denne artefakt.

Oppfolging etter implantering

Din kirurg skal fglge deg opp med regelmessige konsultasjoner helt til man er sikker pa at alt foregar
som planlagt. Etter det skal du ha en arlig oppfglging. Varigheten som treng for 3 komme seg kan
variere avhengig av pasientene og de spesielle indikasjonene.

Per i dag har vi samlet mange kliniske data, og det over en periode pa 4 ar, og vi fortsetter a samle inn
data for a bedre var kjennskap til sikkerheten og ytelsene til den cervikale skiveprotesen CP-ESP®.

5|8
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Informasjon for sikker bruk av implantatet

Generelt

* Drei pa og bgy hodet i overensstemmelse med normale bevegelser for nakken.

e Du styrer selv bevegelsen ut fra din toleranse for smerter: Det er viktig at du lytter til
kroppen din.

® Ga sa snart du kan etter operasjonen.

* Nakkekrage i skumgummi i de tre fgrste ukene: dag og natt.

e Nakkekrage i skumgummi etter de tre fgrste ukene: om natten.

Fglgende er forbudt de tre fgrste manedene
e Fremtvungen bevegelse av ryggraden.

e Ingen situps (crunch).

* Ingen magegvelser.

Bilkjgring
e Som passasjer, i tre uker etter operasjonen.
e Som fgrer etter at kirurgen har gitt sin autorisasjon.

Lgft av last
e |[kke mer enn 5 kg i de fire fgrste ukene.
e |kke mer enn 10 kg i de fire pafglgende ukene.

Behandling
e Smertestillende skrevet ut av kirurgen.

Sport

e Svgmming:

- 3 maneder etter operasjonen: alle typer svgmming, bortsett fra butterfly;

- 6 maneder etter operasjonen: alle teknikker.

e Sykling:

- etter 3-4 maneder etter operasjonen. Sykkelstyret ma innstilles tilstrekkelig hgyt.

e Styrketrening:

- 8 uker etter operasjonen, og da fgrst under overvaking av en kvalifisert fagperson,

- Kombiner gjerne styrketrening og kondisjonstrening: lette vekter og mange repetisjoner.
e Squash, ski, tennis, golf:

- etter 6 maneder (dersom det ikke byr pa problemer, etter tilpasset opptrening og etter
f@rst a ha radfegrt deg med lege.

Seksualitet

e Lumbal artroplasti krever visse forholdsregler nar det gjelder seksuell omgang. Spaér
kirurgen om rad.

e Unnga tvungne bevegelser og enhver bevegelse som gir smerte.

Kroppsvask
e Dusj: 1 dag etter at stingene er tatt.

» Dekk til stingene med en vannfast beskyttelse under vask.
* Bad: 6 uker etter operasjonen.
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Frisgr

¢ Etter 6 uker.

* Hos frisgren bgr du spesielt passe pa at du ikke strekker nakken, spesielt under vask av
haret (spgr kirurgen om rad).

Ambulatorisk oppfalging

e Sjekk snittet regelmessig.

¢ Redusering av smertestillende.

e Stingene tas 10 dager etter operasjonen.

Fysioterapi (kun etter autorisasjon fra kirurgen)

e Fysioterapeutisk trening:

- Hverdagsbevegelser, avslapping,

- Isometriske kontraksjonsgvelser,

- sarlegning med styrking av muskler som er gmfintliggjort som fglge av det kirurgiske
inngrepet,

- Stabiliseringsgvelser.
Begrenset bevegelsesamplityde:

- Fleksjon, ekstensjon og sideveis vridning etter kirurgens angivelser.

Implantatets sammensetning

CP-ESP® skivene bestar av en pute i polykarbonaturetan (PCU) med navnet BIONATE 80A.
BIONATE 80A tilhgrer en familie polymerer av medisinsk grad som er biokompatible, med
godkjente fysiske og mekaniske egenskaper.

Puten ligger mellom to titanplater (Ti6Al4V). Dette materialet er normert og er ofte brukt i
ortopediske implantater.

Titanplatene har en belegg med titan (T40) og et bensubstitutt som heter hydroxyapatitt (HA)
som gker platenes ruhet og letter ben-rekonstruksjonen slik at platene festes til virviene.

Kvantitativ sammensetning av materialene i implantatet i masseprosent:

Kommersielle
referanser

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

Ti6Al4V PCU T40 HA
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Hva de forskjellige symbolene betyr

Pasientens navn eller pasient-ID

Implanteringsteknikk

Navn og adresse for
behandlingsinstitusjonen som
utfgrer implantasjonen

Navn og adresse for produsenten

Nettsted med informasjon til pasienter

Navn pa protesen

Serienummer

Lot-nummer/Batchkode

g e EmE 3:==

Unik identifikasjon av utstyret

0
m
-

Referanse i katalogen

c
=)
o

Enhetsidenfikator UDI

d Fabrikkert av
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WWWw.spine-innovations.com

Instruksjoner CPO1-PIF-001 v.02 NB
Opprettet i juli 2024
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@ CP-ESP® DISCUSPROTHESE / ZONDER CEMENT

PATIENTENINFORMATIE

Omschrijving

De cervicale discusprothese CP-ESP® bestaat uit twee titaanplateaus waartussen een kussen
van thermoplastisch elastomeer (polycarbonaaturethaan/PCU) is gegoten. Dit kussen zorgt
ervoor dat de prothese de bewegingen van een natuurlijke discus kan nabootsen.

De CP-ESP® cervicale discusprothese is ontworpen om een zieke tussenwervelschijf in de
cervicale wervelkolom te vervangen. De prothese is bestemd voor behandeling van de
tussenwervelruimtes tussen de wervellichamen C3 en C7.

Voor meer informatie over de materialen, zie de paragraaf Samenstelling van het implantaat.

Kussen van

elastomeer Plateaus van titaan met een

coating van titaan en
hydroxyapatiet

De CP-ESP® cervicale discusprothese is ontworpen om de structuur van de natuurlijke
tussenwervelschijff na te bootsen. Met de prothese kunnen de bewegingen van een
natuurlijke tussenwervelschijf worden nagebootst (schokdemping, flexie/extensie, laterale
flexie, axiale rotatie en translatie).

Neutrale stand Laterale flexie Flexie
d
R L — i N
g ~ \\%——,"*’ -
Extensie Axiale rotatie Schokdemping

Blz.1] 8
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Verwachte prestaties en voordelen van het hulpmiddel

De CP-ESP® cervicale discusprothese is ontworpen om een vermindering van de pijn, herstel van de
cervicale lordose en de functionaliteit van de tussenwervelschijf mogelijk te maken.

De samenvatting van veiligheids- en klinische prestaties (SSCP) van de prothese 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
UDI-DI van de CP-ESP® discusprothese: 376036923CP01A2.

Anatomie van de cervicale wervelkolom

De cervicale wervelkolom bestaat uit 7 nekwervels die vaak C1 t/m C7 worden genoemd; ze liggen
boven elkaar en zijn onderling verbonden door tussenwervelschijven die bewegingen mogelijk maken.
De wervelkolom maakt het mogelijk:

- van voor naar achteren te buigen: flexie/extensie

- naar de rechter en linker zijkant te buigen: laterale flexie

- te draaien: rotatie / translatie

- schokdemping: compressie

De wervelkolom draagt het lichaamsgewicht en speelt een beschermende rol voor het ruggenmerg en
de zenuwwortels.
Ruggenmerg

Wervel

Tussenwervelschijf (discus)

Zenuwwortels

De tussenwervelschijven zijn samengesteld uit een elastische kern die voor 80% uit
vloeistof bestaat (Nucleus pulposus) en een ring die voornamelijk uit collageenvezels
bestaat (Annulus fibrosus). Zij dragen bij aan de bewegingen van de wervelkolom en
spelen ook een rol als schokdemper van druk en schokken.

Nucleus pulposus

g Annulus fibrosus

Wat is degeneratie van de tussenwervelschijf?

De degeneratie van de tussenwervelschijf is een fenomeen dat van nature voorkomt met het
ouder worden. Dit fenomeen kan door verschillende factoren worden versneld zoals genetische
factoren of bepaalde leefgewoonten (roken, slechte houding, enz.). Als de slijtage te snel gaat
kan dat een breuk van de vezelachtige ring veroorzaken. De hoogte van de tussenwervel wordt
dan kleiner en een deel van de kern kan naar buiten komen; dit wordt discushernia genoemd.

De discushernia kan tegen het ruggenmerg drukken of tegen de zenuwwortels. Deze druk op de
zenuwen kan pijn veroorzaken en soms leiden tot sensorische of spierklachten.
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Als behandelingen met geneesmiddelen en/of andere preventieve behandelingen
(niet-operatief) er niet in slagen de symptomen te verlichten, kan chirurgie
geindiceerd zijn.”

Chirurgie van een cervicale discopathie (ziekte van de tussenwervelschijf) kan via de voorkant worden
uitgevoerd om de rugspieren te sparen en te voorkomen dat het ruggenmerg opzij moet worden
geschoven.

+ De referentie-ingreep bestaat uit het verwijderen van de hele of een deel van de getroffen
tussenwervelschijf om de druk op de zenuwen en dus de pijn te verlichten.

+ De tussenwervelruimte kan daarna worden opgevuld met een implantaat.

Bij een totale discusvervanging met een prothese wordt de volledige aangetaste tussenwervelschijf
verwijderd.

Patiénten voor wie de CP-ESP® cervicale discusprothese bestemd is

De CP-ESP® discusprothese is ontworpen voor de 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.

Contra-indicaties
Specifieke contra-indicaties

*  Fracturen, infecties, tumoren
* Stenose van het wervelkanaal wegens hypertrofische spondyloartritis
* Degeneratie van de facetgewrichten
* Pathologische segmentale instabiliteit
* Ossificatie van het achterste longitudinale
ligament

Algemene contra-indicaties

* Osteoporose, osteochondrose of ernstige osteopenie
* Acute of chronische, systemische, merg- of plaatselijke ontstekingen
e 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
* Zwangerschap

* Gebrek aan medewerking van de patiént

Waarschuwingen
Deze handleiding herinnert de belangrijke aanbevelingen na een totale discusartroplastiek (plaatsing
van een prothese).
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Na de ingreep is het belangrijk de bewegingen niet te snel te hervatten en de dagelijkse,
toegestane activiteiten te respecteren om in alle veiligheid te revalideren.

De aanbevelingen van deze handleiding worden ter indicatie gegeven. De in dit document
aangegeven termijnen kunnen variéren afhankelijk van de patiénten en specifieke indicaties.
De chirurg zal u het protocol aangeven dat bij uw geval past. Zijn aanwijzingen moeten met
prioriteit worden opgevolgd.

leder ernstig incident in verband met het hulpmiddel moet aan de fabrikant en aan de
bevoegde autoriteit van de lidstaat waarin de gebruiker en/of de patiént gevestigd is,
worden gemeld.

Overblijvende risico’s en neveneffecten:

Elke operatieve ingreep brengt risico's met zich mee. Bij vervanging van een cervicale
tussenwervelschijf heeft dit voornamelijk betrekking op de benadering. De toegang tot de
cervicale wervelkolom vereist de mobilisering van bloedvaten en interne organen. Uw
chirurg is de best geplaatste persoon om al uw vragen te beantwoorden.

Mogelijke complicaties kunnen apart of gezamenlijk voorkomen en omvatten:

- Breuk of verplaatsing van het implantaat of scheiding van implantaatbestanddelen

- Pijn

- Neurologische klachten (aantasting van de stem, hinder bij slikken, duizeligheid,
hoofdpijn, verlamming)

- Ophoping van vocht of weefselvorming in de geopereerde regio

- Bewegingsverlies (ongewenste fusie) op het behandelde niveau

- Onstabiliteit / hypermobiliteit

- Verminderde bewegingsamplitude

- Ontwikkeling of voortzetting van de ziekte op andere niveaus van uw wervelkolom

- Klachten in onderrug, in het been, de heup, de knie

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

- Allergie

- Hangend ooglid (Syndroom van Claude Bernard/Horner (CBH))

- Secundaire effecten waardoor een nieuwe operatie nodig kan zijn en in bepaalde
gevallen een verwijdering van het implantaat

- Wondinfectie, op de plaats van de operatie en/of systemische infectie

- Klachten met bloedsomloop

- Bloedproppen en vermindering van de bloedstroom die longembolie kunnen veroorzaken

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

- Chirurgische fout

- Botresorptie

- Overlijden
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Voorzorgsmaatregelen

De levensduur van de implantaten hangt af van talrijke biologische en

biomechanische factoren. Het opvolgen van de adviezen van dit document maakt het
mogelijk de levensduur van uw implantaat te behouden.

Daarom spelen een strikt respecteren van de indicaties, contra-indicaties,
voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen betreffende dit product een essentiéle rol in het
gebruik daarvan.

Het resultaat van een discusprothese hangt af van de antecedenten van de patiént.

U moet worden geinformeerd over de begrenzingen van het hulpmiddel en onder andere,
over de impact van te zware belasting door overgewicht of overmatige activiteiten. U moet
worden geadviseerd over de manier waarop u uw activiteiten moet aanpassen. In geen
enkel geval kan de prothese exact de voordien met een gezond en normaal gewricht
uitgevoerde functies terugbrengen. U moet uw chirurg raadplegen als u klachten voelt in de
buurt van het hulpmiddel.

MRI-onderzoeken
Als een MRI-onderzoek moet worden gedaan, moet de radioloog op de hoogte
worden gebracht van de aanwezigheid van een CP-ESP® implantaat. Dit is de
weowmon.  iNfOrmatie die hem moet worden medegedeeld:

Niet klinische testen hebben aangetoond dat het assortiment ESP® discusprothesen “MR

conditional” is, in overeenstemming met de bepalingen van de norm ASTM F2503-20. Een

patiént met een hulpmiddel van dit assortiment kan volledig veilig 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 * |dB 0/ dr| kleiner of gelijk aan 48T2 / 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 bij 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 ° C bij 1,5T en van 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.
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Controle na de plaatsing

Uw chirurg moet uw controle waarnemen en zal u regelmatig oproepen voor een bezoek
totdat hij er zeker van is dat alles als gepland verloopt, daarna zal u een jaarlijkse controle
worden voorgesteld. De revalidatietermijn kan variéren afhankelijk van de patiénten en
specifieke indicaties.

Vandaag zamelen wij de klinische gegevens in over een termijn van 4 jaar en wij zetten deze
gegevensinzameling voort om de kennis over de veiligheid en de prestaties van de CP-ESP®
cervicale discusprothese te verbeteren.

Informatie bestemd voor veilig gebruik van het implantaat

Algemeen

* Het hoofd met normale nekbewegingen draaien en naar voren buigen.

e Werk aan bewegingen afhankelijk van de verdraagbare pijn: luister naar uw lichaam.
e Lopen: zodra mogelijk na de ingreep.

e Zachte halskraag in de eerste 3 weken: dag en nacht.

e Zachte halskraag na de eerste 3 weken: ‘s nachts.

Verboden in de eerste 3 maanden

e Geforceerde beweging van de wervelkolom.
* Geen afrollen van de wervelkolom.

® Geen buikspieroefeningen.

Autorijden
¢ Als passagier, de eerste 3 weken na de ingreep.

e Als bestuurder, na toestemming van de chirurg.

Tillen
e Niet meer dan 5 kg de eerste 4 weken.
e Niet meer dan 10 kg de eerste 4 weken.

Behandeling
* Pijnstillers voorgeschreven door de chirurg.

Sport
e Zwemmen:

- 3 maanden na de ingreep: alle zwemslagen, behalve vlinderslag;

- 6 maanden na de ingreep: alle technieken.

e Fietsen:

- na 3-4 maanden, stel het stuur hoog genoeg in.

e Krachttraining:

- na 8 weken, en in eerste instantie alleen onder toezicht van gekwalificeerde beroepstrainer,
- combineer kracht- en cardiotraining: lichte gewichten en talrijke herhalingen.

e Squash, ski, tennis, golf:

- na 6 maanden: als u geen klachten heeft en na een aangepaste voorbereiding, met
voorafgaande raadpleging van uw arts.

Seksualiteit
* De artroplastiek vergt voorzorgsmaatregelen bij seksuele relaties: vraag advies aan uw
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chirurg.
e Forceer niet en vermijd elke pijnlijke beweging.

Hygiéne

® Douche: 1 dag na de verwijdering van de hechtingen.

e Tijdens het wassen, de hechtingen afdekken met een waterdichte bescherming.
* Bad: 6 weken na de ingreep.

Kapper

e Na 6 weken.

* Bij de kapper er vooral op letten de nek niet te ver te strekken, met name bij het wassen
van het haar (vraag aan uw chirurg).

Poliklinische controle

e Verifieer regelmatig de insnede.

e Verminder de pijnstillers.

¢ Verwijdering van hechtingen vanaf 10 dagen na de ingreep.

Fysiotherapie (alleen na toestemming van de chirurg)
* Revalidatie:
- dagelijkse bewegingen, ontspanning,
- isometrische contractieoefeningen,
- wondgenezing door versterking van de spieren die door de chirurgie gevoelig zijn geworden,
- stabilisatieoefeningen.
Beperkte bewegingsamplitude:
- Flexie, extensie en laterale buiging binnen de door chirurg toegestane grens.

Samenstelling van het implantaat

De CP-ESP® discus bestaan uit een kussen van polycarbonaaturethaan (PCU) dat BIONATE
80A heet. BIONATE 80A behoort tot een familie van polymeren voor medisch gebruik, het is
sterk biocompatibel, met goedgekeurde fysieke en mechanische eigenschappen.

Dit kussen is gemonteerd tussen 2 plateaus van titaan (Ti6Al4V). Dit materiaal voldoet aan
normen en wordt regelmatig gebruikt in orthopedische implantaten.

De titaanplateaus zijn bekleed met een titaanlaag (T40) en een botvervanger die
hydroxyapatiet (HA) heet waarmee de ruwheid van de plateaus wordt verhoogd en de
botreconstructie wordt bevorderd om de plateaus aan de wervels te hechten.

Kwantitatieve samenstelling van geimplanteerde materialen in massapercentage:
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Verkoop
kenmerken

Ti6Al4V

PCU

T40

HA

264363

264364

264365

264366

264367

264368

264369

264370

264371

81%<m<90%

5%<m<12%

3%<m<4%

2%<m<3%
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PROTEZA KRAZKA MIEDZYKREGOWEGO / BEZCEMENTOWA CP-ESP®

INFORMACIJA DLA PACIENTA

Opis

Proteza krgzka miedzykregowego odcinka szyjnego CP-ESP® sktada sie z dwdch ptytek
tytanowych, pomiedzy ktérymi jest uformowana poduszka z termoplastycznego elastomeru
(poliweglan uretanowy / PCU). Zadaniem poduszki jest umozliwienie protezie odtworzenia
ruchow naturalnego krazka.

Proteza krazka miedzykregowego odcinka szyjnego kregostupa CP-ESP® jest przeznaczona do
zastgpienia patologicznego krgzka miedzykregowego w obrebie odcinka szyjnego kregostupa.
Jest przeznaczona do leczenia przestrzeni miedzykregowych miedzy trzonami kregéw od C3
do C7.

Wiecej informacji na temat materiatdw zamieszczono w rozdziale Sktad implantu.

Poduszka T,
lastomero Fros— . O
2 4 € - S Ptytki tytanowe z powtfoka
— e WA : tytanows i

hydroksyapatytowa

Ksztatt protezy krgzka miedzykregowego odcinka szyjnego kregostupa CP-ESP® imituje
strukture naturalnego krazka miedzykregowego. Proteza umozliwia odtworzenie ruchdow
naturalnego krazka (amortyzacja, zgiecie/wyprost, zgiecie boczne, rotacja osiowa i translacja).

N =2 S’ ) N = 2 O
\\\;&—_ - - x/ \-&—_/ -
Pozycja neutralna Zgiecie boczne Zgiecie

Y Y

- *-/ \ 3

Wyprost Rotacja osiowa Amortyzacja
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Wiasciwosci i oczekiwane korzysci z zastosowania wyrobu

Proteza krazka miedzykregowego odcinka szyjnego kregostupa CP-ESP® ma zapewniac
zmniejszenie dolegliwosci bolowych, przywracac¢ krzywizne odcinka szyjnego kregostupa i
funkcjonowanie krazka.

Podsumowanie charakterystyki bezpieczenstwa i wtasciwosci klinicznych (RCSP) protezy jest
dostepne w europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych (Eudamed):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Wyszukiwanie podsumowania na stronie Eudamed jest mozliwe przy uzyciu podstawowego
UDI-DI protezy krgzka miedzykregowego CP-ESP®: 376036923CP01A2.

Anatomia odcinka szyjnego kregostupa

Odcinek szyjny kregostupa sktada sie z 7 kregdw szyjnych, czesto nazywanych od C1 do C7;
utozonych jeden na drugim i potgczonych krazkami, ktére umozliwiajg ruch.

Kregostup umozliwia:

- pochylanie sie do przodu i do tytu: zgiecie / wyprost

- pochylanie sie w prawg i lewg strone: zgiecie boczne

- obracanie: obrét / translacja

- amortyzacja: kompresja

Kregostup podtrzymuje ciezar ciata i chroni rdzen kregowy oraz korzenie nerwowe.
Rdzen kregowy

-
i

7 Krag

Krazek

Korzenie nerwowe

Krazki znajdujgce sie miedzy kregami sktadaja sie z elastycznego rdzenia zbudowanego w
80% z ptynu (Nucleus pulposus) oraz pierscienia sktadajgcego sie gtéwnie z wtdkien
kolagenowych (Annulus fibrosus). Uczestniczg w ruchach kregostupa, a takze petnia role
amortyzatora w przypadku uciskow i wstrzgséw.

Nucleus pulposus

\ - Annulus fibrosus

Czym jest zwyrodnienie krazka?

Zwyrodnienie krazka to zjawisko wystepujgce naturalnie wraz z wiekiem. Zjawisko to moze by¢
przyspieszone przez rézne czynniki, takie jak genetyka lub pewne nawyki zwigzane ze stylem zycia
(palenie, zta postawa itp.). Gdy zuzycie nastepuje zbyt szybko, moze prowadzi¢ do pekniecia
wtdknistego pierscienia. Wysokos¢ krazka jest wowczas zmniejszona i cze$¢ zawartosci rdzenia
moze wydostac sie; takie zjawisko nazywa sie przepukling krgzka.

Przepuklina krazka moze wywiera¢ nacisk na rdzen kregowy i korzenie nerwowe. To wtasnie te
naciski na nerwy mogg powodowac bél, a czasami prowadzi¢ do zaburzen czucia lub pracy miesni.
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lezeli leczenie farmakologiczne i/lub inne opcje leczenia zachowawczego (niezabiegowego)
nie ztagodzity objawdw, istnieje wskazanie do zabiegu operacyjnego.”

Przepuklina

Operacje dyskopatii odcinka szyjnego kregostupa (choroby krazka miedzykregowego) mozna wykonaé
od przodu, aby zachowa¢ miesnie plecow i unikngc¢ koniecznosci odsuwania rdzenia kregowego.

+ Najlepszym rozwigzaniem jest usuniecie catego uszkodzonego krazka miedzykregowego lub jego
czesci w celu ztagodzenia nacisku na nerwy, a tym samym bdlu.

+ Przestrzen dyskowa moze by¢ nastepnie wypetniona implantem.

W przypadku catkowitej wymiany krazka za pomoca protezy, usuwany zostaje caty uszkodzony krazek.

Pacjenci, dla ktérych przeznaczona jest proteza krgzka miedzykregowego odcinka szyjnego kregostupa
CP-ESP®

Proteza krazka miedzykregowego CP-ESP® jest przeznaczona do leczenia objawdéw choroby
zwyrodnieniowej krazka miedzykregowego (DDD) kregostupa szyjnego u pacjentéw z dojrzatym
uktadem kostnym, u ktdrych nie wystgpita odpowiedZ? po co najmniej 6 miesigcach leczenia
zachowawczego.

Przeciwwskazania
Szczegdlne przeciwwskazania

* Ztamania, infekcje, guzy

* Zwezenie kregostupa wynikajgce z przerostowego zapalenia stawéw kregostupa
* Zwyrodnienie powierzchni stawowych

* Patologiczna niestabilnos$¢ odcinkowa

* Kostnienie tylnego wiezadta podtuznego

Ogdlne przeciwwskazania

* 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
*  Worazliwo$é na ciato obce powodujgca reakcje na materiaty implantu
* Uzaleznienie od lekdw, od narkotykéw lub alkoholizm
* (Ciaza
* Brak wspotpracy ze strony pacjenta
Ostrzezenie

Ta ulotka zawiera wazne zalecenia po catkowitej endoprotezoplastyce krgzka miedzykregowego
(wstawienie protezy).
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Po interwencji wazne jest, aby nie spieszy¢ sie z wznowieniem ruchu i przestrzegac
wykonywania dozwolonych czynnosci, niezbednych do bezpiecznego powrotu do zdrowia.
Zalecenia zawarte w tej ulotce majg wytacznie charakter informacyjny. Terminy wskazane w
tym dokumencie mogg sie rézni¢ w zaleznosci od pacjenta i konkretnych wskazan. Chirurg
przekaze protokot dostosowany do przypadku pacjenta. Priorytetowo nalezy przestrzegac
jego zalecen.

Kazdy powazny wypadek zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi oraz wtasciwym
wtadzom panstwa cztonkowskiego uzytkownika i/lub pacjenta.

Zagrozenia szczatkowe i niepozadane skutki uboczne:

Wszystkie interwencje chirurgiczne pociagaja za sobg ryzyko. W przypadku wymiany szyjnego

krazka miedzykregowego sg one przede wszystkim zwigzane z drogg podejscia. Dostep do

odcinka szyjnego kregostupa wymaga przemieszczenia naczyn krwionosnych i narzagdéw

wewnetrznych. Chirurg jest najodpowiedniejszg osobg, ktéra odpowie na wszystkie pytania

pacjenta.

Mozliwe komplikacje, ktdore mogg wystapi¢ pojedynczo lub w kombinacji, obejmuja:

- Ztamanie implantu, przesuniecie lub oddzielenie elementéw implantu

- Bdle

- Zaburzenia neurologiczne (zmiana gtosu, trudnosci w potykaniu, zawroty gtowy, bdl
gtowy, paraliz)

- Nagromadzenie ptynu lub tworzenie sie tkanek w obszarze operowanym

- Utrata ruchu (mimowolne zespolenie) na leczonym poziomie

- Niestabilnos¢/nadmierna mobilnos¢

- Utrata zakresu ruchu

- Rozwdj lub progresja choroby w innych obszarach kregostupa

- Problemy z dolng czescig plecéw, nogami, biodrami, kolanami

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

- Alergia

- Opadajgca powieka (zesp6t Claude Bernard Horner (CBH))

- Efekty uboczne, ktére mogg wymagac ponownej operacji, a w niektdrych przypadkach
usuniecia implantu

- Infekcja rany w miejscu zabiegu chirurgicznego i/lub infekcja ogdlnoustrojowa

- Zaburzenia krazenia krwi

- Zakrzepy krwi i ograniczenie przeptywu krwi, ktére mogg prowadzié¢ do zatorowosci
ptucnej

- Uraz podczas operacji, taki jak uraz nerwu lub rdzenia kregowego, nadmierne
krwawienie i/lub ztamanie trzonu kregu (kosci kregostupa)

- Btad chirurgiczny

- Resorpcja kosci

- Zgon
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Srodki ostroznosci

Trwatos¢ implantow zalezy od wielu czynnikdw biologicznych i biochemicznych.
Postepowanie zgodnie z zaleceniami zawartymi w tym dokumencie pomaga zachowaé
trwatosé implantu.

Dlatego tak wazne jest sciste przestrzeganie wskazan, przeciwwskazan, Srodkéw ostroznosci i
ostrzezen okreslonych dla produktu.

Dziatanie protezy krazka miedzykregowego zalezy od historii choroby pacjenta.

Pacjenci powinni zosta¢ poinformowani o ograniczeniach produktu, w tym, miedzy innymi, o
konsekwencjach zbyt duzego obcigzenia spowodowanego nadwagg lub nadmierng
aktywnoscia. Powinni rowniez otrzymaé wskazéwki na temat mozliwej aktywnosci. Proteza
nie przywréci doktadnie w zadnym wypadku poprzednich funkcji zdrowego stawu. Pacjent
powinien zgtosic sie do chirurga w przypadku dolegliwosci w miejscu wszczepienia protezy.

Badania MRI
Jezeli konieczne jest wykonanie rezonansu magnetycznego, radiolog powinien zostac
powiadomiony o obecnosci implantu CP- ESP®. Oto informacje, ktére nalezy mu przekaza¢:

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

normy ASTM F2503-20. Pacjenta z wyrobem z tej gamy mozna bezpiecznie skanowaé w systemie MRI,

ktory spetnia nastepujace warunki:

+ Pacjent z wszczepionym pojedynczym kragzkiem ESP

« Pacjenci bez zaburzen termoregulacji (tj. bez zmiany termoregulacji ogélnoustrojowej lub bez
zmniejszenia termoregulacji 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 * |dB 0 / dr| mniejszy lub rowny 48 T2 / m.

+ Zastosowanie cewki nadawczo-odbiorczej RF catego ciata.

«  Tryb pracy kontrolowany od pierwszego poziomu, tj. Usredniony wspoétczynnik 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 krazek ESP powinien wytworzy¢ maksymalny wzrost temperatury
5,7+1,8°Cprzy1,5Ti3,6 £1,3°Cprzy 3 T.

+ Jakos$¢ obrazéw MRI moze ulec pogorszeniu, jezeli obrazowany obszar zainteresowania znajduje
sie w tym samym obszarze, co implant.

+  Aby zrekompensowac artefakt, moze by¢ konieczna zmiana parametréw akwizycji.

Nadzor po wszczepieniu

Chirurg musi zadba¢ o nadzér i regularne konsultacje do momentu uzyskania pewnosci, ze procedura
przebiegta zgodnie z planem. Nastepnie nadzér zostanie ograniczony do konsultacji raz w roku. Termin
powrotu do zdrowia wskazany w tym dokumencie moze sie rézni¢ w zaleznosci od pacjentow i
konkretnych wskazan.

Dzisiaj gromadzimy dane kliniczne z okresu 4 lat i kontynuujemy ten proces, aby poszerzy¢ wiedze na
temat bezpieczenstwa i wtasciwosci protezy kragzka miedzykregowego szyjnego kregostupa CP-ESP®.
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Informacje dotyczace bezpiecznego uzytkowania implantu

Informacije ogdlne

® Obracad i przechyla¢ gtowe zgodnie z normalnymi ruchami szyi.

* Nalezy wykonywaé wytgcznie ruchy zgodnie ze swoja tolerancjg bélu: nalezy stuchac
swojego ciafa.

e Chodzenie: jak najszybciej po zabiegu.

* Piankowy kotnierz szyjny przez pierwsze 3 tygodnie: w dzien i w nocy.

e Piankowy kotnierz szyjny po pierwszych 3 tygodniach: w nocy.

Zabrania sie przez pierwsze 3 miesigce

e Wykonywania wyysitkowych ruchéw kregostupem.
e Zginania kregostupa.

e Cwiczer mieéni brzucha.

Jazda samochodem
e Jako pasazer, przez 3 pierwsze tygodnie po operacji.
e Jako kierowca, po uzyskaniu zgody chirurga.

Podnoszenie ciezaréw
* Nie wiecej niz 5 kg przez pierwsze 4 tygodnie.
* Nie wiecej niz 10 kg przez kolejne 4 tygodnie.

Leczenie
« Srodki przeciwbélowe przepisane przez chirurga.

Sport

e Ptywanie:

- 3 miesigce po operacji: wszystkie style, z wyjgtkiem motylkowego;

- 6 miesiecy po operacji: wszystkie style.

* Rower:

- po 3-4 miesigcach po operacji, z wystarczajgco wysoko ustawiong kierownica.
e Kulturystyka:

- po 8 tygodniach, poczgtkowo pod nadzorem wykwalifikowanego specjalisty,

- pofaczyc trening sitowy i wysitkowy: lekkie ciezary i duzo powtdrzen.

e Squash, narty, tenis, golf:

- po 6 miesigcach: jezeli nie wystepujg zadne problemy, po odpowiednim przygotowaniu i
wczesniejszej konsultacji z lekarzem.

Zycie intymne
e Endoprotezoplastyka wymaga podjecia srodkdw ostroznosci podczas stosunku: nalezy

poprosi¢ chirurga o porade.
e Unika¢ wysitku i wszelkich ruchéw powodujgcych bél.

Toaleta

e Prysznic: 1 dzien po zdjeciu szwow.

® Podczas mycia zakry¢ rane wodoodpornym opatrunkiem.
e Kgpiele: 6 tygodni po operacji.

6|8
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Fryzjer

* Po 6 tygodniach.

e U fryzjera nalezy szczegdlnie uwazaé, aby nie naciggnaé zbytnio szyi, zwtaszcza podczas
mycia szamponem (zapytaj chirurga).

Obserwacja ambulatoryjna

e Regularnie sprawdzaé miejsce naciecia.

* Zmniejszanie stosowania srodkdéw przeciwbélowych.
¢ Usuniecie szwow nastepuje od 10 dni po operacji.

Fizjoterapia (tylko ze zgodg chirurga)

e Rehabilitacja:

- codzienne gesty, relaks,

- éwiczenia skurczéw izometrycznych,

- gojenie poprzez wzmocnienie miesni naruszonych w czasie operacji,

- ¢wiczenia stabilizacyjne.

Ograniczony zakres ruchu:

- Zgiecie, wyprost i skrecenie boczne w granicach dopuszczonych przez chirurga.

Sktad implantu

Krazki miedzykregowe CP- ESP® wykonane s3 z poliweglanu uretanowego (PCU) o nazwie
BIONATE 80A. BIONATE 80A nalezy do rodziny wysoce biokompatybilnych polimeréw klasy

medycznej o zatwierdzonych wtasciwosciach fizycznych i mechanicznych.

Poduszka jest zamontowana pomiedzy dwiema ptytkami z tytanu (Ti6Al4V). Ten materiat jest

znormalizowany i powszechnie stosowany w implantach ortopedycznych.

Ptytki tytanowe s3g powlekane warstwg tytanu (T40) i substytutu kosci zwanego
hydroksyapatytem (HA), aby zwiekszy¢ szorstkos¢ ptytek i utatwi¢ odbudowe kosci,

umozliwiajgc potgczenie ptytek z kregami.

Skfad ilosciowy implantowanych materiatéw w procentach masy:

Referencje
handlowe

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

Ti6Al4V PCU T40 HA

718
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Znaczenie symboli

Imie i nazwisko lub identyfikator pacjenta

Data implantacji

Nazwa i adres placéwki ochrony
zdrowia/swiadczeniodawcy
dokonujacych wszczepienia

Nazwa i adres producenta

Strona internetowa z informacjami dla
pacjentéw

Nazwa wyrobu

Numer seryjny

Numer serii/kod partii

g El|le g mE ===

Unikalny identyfikator wyrobu

=)
m
-

Numer katalogowy

UDI-DI |Identyfikator wyrobu UDI

u Producent:
Spine Innovations

| : ISr%ig\%UonS 7 Allée du Moulin Berger
L 69130 Ecully, Francja

WWW.spine-innovations.com

Instructions CPO1-PIF-001 v.02 PL
Utworzono w lipcu 2024 r.
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PROTESE DISCAL / SEM CIMENTO CP- ESP®

INFORMAGCAO PARA O DOENTE

Descrigao

A prétese discal cervical CP-ESP® é composta por dois pratos em titanio, entre os quais
reside uma almofada em elastémero termoplastico (policarbonato-uretano/PCU). Esta
almofada foi concebida para permitir a protese reproduzir os movimentos de um disco
intervertebral natural.

A protese discal cervical CP-ESP® foi concebida para substituir um disco intervertebral
patolégico na coluna cervical. Destina-se a tratar os espacos de disco entre os corpos
vertebrais C3 e C7.

Para mais detalhes sobre os materiais, consulte o paragrafo Composicdo do implante.

Almofada

elastomerica Pratos em titdnio com

revestimento de titdnio e
hidroxiapatita

A prétese discal cervical CP-ESP® foi concebida para imitar a estrutura do disco
intervertebral natural. A protese permite reproduzir os movimentos de um disco natural
(amortecimento de choque, flexdo/extensdo, flexdo lateral, rotacdo axial e translacdo).

Posicdo neutra Flex3o lateral Flexao
d
, - : Y
- - 4 \»)V } k\w }
A ~ N
Extensdo Rotacdo axial Amortecimento de choque

Paginal| 9
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Desempenho e beneficios esperados do dispositivo

A prétese discal CP-ESP® foi concebida para reduzir a dor, restabelecer a curvatura cervical e
reproduzir a funcionalidade do disco intervertebral.

O resumo das caracteristicas de seguranca e desempenho clinico (RCSP) da protese 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 UDI-DI de
base da prétese discal CP-ESP®: 376036923CP01A2.

Anatomia da coluna cervical

A coluna cervical é formada por 7 vértebras cervicais, frequentemente designadas C1 a C7,
empilhadas uma sobre as outras e ligadas por discos que permitem os movimentos.

A coluna permite:

- dobrar-se para a frente e para tras: flexdo/extensao

- dobrar-se para os lados direito e esquerdo: flexdo lateral

- voltar-se: rotacdo/translacdo

- amortecimento de choque: compressao

A coluna suporta o peso do corpo e desempenha um papel na protecdo da medula espinal e

das raizes nervosas.

- Medula espinal

y —
— Vértebra

Disco

Raizes nervosas

Os discos situados entre as vértebras sdo constituidos por um ntcleo elastico composto
por 80% de liquido (Nucleus pulposus) e por um anel constituido principalmente por
fibras de colagénio (Annulus fibrosus). Participam nos movimentos da coluna vertebral
e desempenham também o papel de amortecer as pressées e os impactos.

Nucleus pulposus

\ B Annulus fibrosus

O que é a degenerescéncia do disco?

A degenerescéncia do disco é um fendmero que ocorre naturalmente com o envelhecimento.
Este fendmeno pode ser acelerado por diversos fatores como a genética ou ainda por alguns
habitos de vida (fumar, ter uma postura deficiente, etc). Quando o desgaste ocorre demasiado
depressa, pode ter como consequéncia a rotura do anel fibroso. A altura do disco fica entdo
reduzida e uma parte do conteddo do nucleo pode sair; é aquilo a que se chama uma hérnia
discal.

A hérnia discal pode pressionar a medula espinal e as raizes nervosas. S3o essas pressdes sobre

0s nervos que podem causar dor e por vezes dar origem a problemas sensoriais ou musculares.
2|9
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Se os tratamentos farmacoldgicos e/ou outras formas de tratamento preventivo (ndo
cirdrgico) ndo tiverem éxito no alivio dos sintomas, pode estar indicada a cirurgia.”

Hérnia

A cirurgia da discopatia cervical (doenca discal) pode ser realizada utilizando o acesso cirurgico
anterior, a fim de preservar os musculos dorsais e evitar ter de deslocar a medula espinal.

« Uma intervencao de referéncia consiste em remover todo ou parte do disco intervertebral
afetado, a fim de aliviar a pressdo sobre os nervos e, por conseguinte, a dor.

+ O espaco discal pode, em seguida, ser preenchido por um implante.

No caso de artroplastia total do disco por uma prétese, é removido todo o disco intervertebral
afetado.

Doentes a que se destina a prétese discal cervical CP-ESP®

A protese discal CP-ESP® é concebida para o tratamento da discopatia degenerativa
sintomdtica (DDD) da coluna cervical nos doentes de esqueleto maduro que ndo
responderam a um minimo de 6 meses de gestdo conservadora.

Contraindicagdes
Contraindicacdes especificas

* Fraturas, infegdes, tumores
* Estenose do canal raquidiano resultante de uma espondilartrite hipertrofica
* Degenerescéncia das articulagdes facetarias
* Instabilidade segmentar patoldgica
» Ossificacdo do ligamento longitudinal
posterior

Contraindicacfes gerais

» Osteoporose, osteocondrose ou osteopenia grave

* InfegOes sistémicas, raquidianas ou localizadas, agudas ou crdnicas

* Doencas sistémicas ou metabdlicas

* Patologias e situagdOes cirurgicas que excluam os beneficios de uma operacdo a coluna
* Sensibilidade a corpos estranhos resultando numa reacdo aos materiais do implante

* Dependéncia de medicamentos, toxicomania ou alcoolismo

* Gravidez

* Falta de cooperacdo do doente

Adverténcias
Este folheto recorda as recomendades importantes apds uma artroplastia discal total
(colocagdo de uma prétese).

319
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Apds a intervengao, é importante ndo precipitar a retoma dos movimentos e respeitar as
atividades do dia-a-dia que sdo permitidas, a fim de recuperar com total seguranca.

As recomendac¢des deste folheto sao fornecidas a titulo indicativo. Os periodos de tempo
indicados neste documento podem variar em fungdo dos doentes e das indicagles
especificas. O cirurgido indicard o protocolo adaptado ao seu caso. Respeite as suas
instrucdes como prioritdrias.

Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deverd ser comunicado ao cirurgiao,
gue notificard o fabricante e a autoridade competente do Estado Membro no qual o
utilizador ou o doente se encontram.

Riscos residuais e efeitos secundarios indesejaveis:

Todas as intervencgdes cirdrgicas implicam riscos; no caso da substituicdo de discos cervicais,
esses riscos estdo relacionados, sobretudo, com o acesso cirurgico escolhido. O acesso a
coluna cervical necessita da mobilizacdo de vasos sanguineos e de drgaos internos. O seu
cirurgido é a melhor pessoa para responder ao conjunto das suas questoes.

As possiveis complicacdes, que podem ocorrer individualmente ou em combinacdo, incluem:

- Implante que se parte ou se desloca ou separacao dos componentes do implante

- Dores

- Problemas neuroldgicos (alteracdo da voz, desconforto durante a degluticdo, vertigens,
dores de cabeca, paralisia)

- Acumulacdo de liquido ou formacao tissular ao nivel da regido operada

- Perda de movimento (fusdo involuntdria) na zona tratada

- Instabilidade / hipermobilidade

- Perda de amplitude de movimento

- Desenvolvimento ou progressdo da doencga para outras zonas da coluna vertebral

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

- Problemas ndo dolorosos ligados ao sentido do tato (formigueiros, picadas, dorméncias)

- Alergia

- Papebra caida [Sindrome de Claude Bernard Horner (CBH)]

- Os efeitos secundarios podem exigir uma nova cirurgia e, nalguns casos, a remoc¢ao do
implante

- Infe¢do da ferida, ao nivel do local da operagdo, e/ou infecdo sistémica

- Problemas de circulagdo sanguinea

- Coagulos sanguineos e restricao do fluxo sanguineo, que podem dar origem a uma
embolia pulmonar

- Traumatismo no decurso da intervencao cirurgica, como lesdo nervosa ou da medula
espinal, sangramento excessivo e/ou fraturas do corpo vertebral (osso da coluna
vertebral)

- Errocirdrgico

- Reabsorc¢do ossea

- Morte
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Precaucgdes

A longevidade dos implantes é fungao de inumeros fatores bioldgicos e biomecanicos.

O facto de seguir os conselhos deste documento permitira preservar a longevidade do

seu implante.

Por conseguinte, a observacao estrita das indicagdes, contraindicacdes, precaugdes e
adverténcias relativas a este produto tem um papel fundamental na sua utilizac¢ao.

O resultado de uma proétese de disco intervertebral depende dos antecedentes do doente.
Devera ter sido informado relativamente aos limites do dispositivo incluindo, entre outros, o
impacto das solicitacdes exageradas devido ao peso e as atividades excessivas. Devera ser
aconselhado relativamente a forma de reajustar as suas atividades na sequéncia da
intervencdo. Em caso algum podera a prétese restituir exatamente as funcgbes
anteriormente exercidas por uma articulacdo saudavel e normal. Deverd consultar o seu
cirurgido em caso de problemas sentidos na zona do dispositivo.

Exames de ressonancia magnética

Se houver necessidade de fazer um exame de RM, é necessario avisar o
radiologista da presenga de um implante CP- ESP®. Estas sdao as informagdes a
meonomona.  COMUNICAr:

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

« Doente implantado com um Unico disco ESP

« Doentes sem problemas de termorregulacdo (i.e. sem ateracdes da termoregulacdo
sistémica ou sem diminuicdo da termorregulacdo local) e

« Doentes em condic¢des controladas (um médico ou uma pessoa com formacado especifica
podem reagir instantaneamente ao stress fisioldgico 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 BO * |dB 0 / dr| inferior ou igual a 48 T/m.

« Utilizacdo exclusiva da bobina de RF de emissdo/rececdo de corpo inteiro.

+  Modo de funcionamento controlado de primeiro nivel, isto é, DAS (débito de absor¢ao
especifica) média no corpo inteiro limitada a 4 W/kg.

«  No decurso de ensaios ndo clinicos, passados 15 minutos de aquisicdo continua, o disco
ESP produziu um aumento de temperatura maximo de 5,0+ 1,0°Ca 1,5 T para um WB-
SAR medido de 3,50 + 0,81 W/kg e um aumento de temperatura maximode3,5+1,0°Ca3T
para um WB-SAR medido de 3,94 + 0,88 W/kg.

« Paraum WB-SAR de 4W/kg, o disco ESP devera determinar um aumento de temperatura
maximode 5,7+1,8°Cal5Tede3,6+1,3°Ca3T.

« 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 manipulacdo dos parametros de aquisicdo para compensar esse
artefacto.
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Seguimento depois da colocagao

O seu cirurgido deve assegurar o seu seguimento e ira convoca-lo para consultas regulares
até que esteja seguro de que tudo decorre como previsto, apds o que lhe serd proposta uma
vigilancia anual. A duracdo da recuperacdo pode variar em funcdo dos doentes e das
indicacGes especificas.

Atualmente, acumuldmos dados clinicos ao longo de 4 anos e continuaremos a acumular
dados a fim de melhorar os conhecimentos relativos a seguranca e ao desempenho da
protese discal cervical CP-ESP®.

Informagdes com vista a utilizagdo segura do implante

Generalidades

e Voltar e inclinar a cabeca de acordo com os movimentos normais da nuca.

e Trabalhar os movimentos em funcdo da sua tolerancia a dor: escute o seu corpo.
e Caminhar: desde que possivel apds a intervengao.

e Colar cervical em espuma durante as 3 primeiras semanas: dia e noite.

e Colar cervical em espuma apods as 3 primeiras semanas: noite.

Proibido nos primeiros 3 meses

e Movimento forgado da coluna.

¢ N3o fazer enrolamento vertebral.
* N3o fazer abdominais.

Conducdo de automoveis
e Como passageiro, 3 primeiras semanas apds a intervencao.
e Como condutor, apds autorizacao do cirurgido.

Suporte de cargas
* N3o superiores a 5 kg nas 4 primeiras semanas.
e N3o superiores a 10 kg nas 4 semanas seguintes.

Tratamento
* Analgésicos prescritos pelo cirurgido.

Desporto

e Natagao:

- 3 meses apos a intervengdo: todos os estilos exceto mariposa;

- 6 meses apos a intervencdo: todas as técnicas.

e Bicicleta:

- apo6s 3-4 meses, ajustando o guiador a uma altura suficiente elevada.

e Musculagao:

- apds 8 semanas e, numa primeira fase, apenas sob supervisdo de um profissional qualificado,
- combinar musculacdo e cardio: pesos leves e diversas repeticoes.

e Squash, ski, ténis, golfe:

- apds 6 meses: se nado tiver problemas e apds preparacao adequada, tendo consultado
previamente o seu médico.
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Sexualidade

e A artroplastia determina que se tomem algumas precau¢des durante as relagdes sexuais:
solicitar o conselho do cirurgido.

e Evitar forcar e evitar qualqguer movimento que provoque dor.

Cuidados de higiene

e Duche: 1 dia apds a remocao dos pontos de sutura.

¢ Quando estiver na casa de banho, cobrir os pontos com uma protecdo impermeavel.
® Banho de imersdo: 6 semanas ap6s a intervencao.

Cabeleireiro

® Apds 6 semanas.

* No cabeleireiro, ter especial atencao para nao alongar demasiado o pesco¢o, em particular
durante a lavagem da cabeca (perguntar ao seu cirurgido)

Seguimento em ambulatério

e Verificar regularmente a incisdo.

e Reduzir analgésicos.

* Remover os pontos de sutura a partir dos 10 dias apds a intervencao.

Cinesioterapia (apenas com autorizacdo do cirurgido)
* Reabilitacdo:
- Tarefas quotidianas, relaxamento,
- Exercicios de contracdo isométrica,
- cicatrizagdo reforcando os musculos sensibilizados pela cirurgia,
- Exercicios de estabilizagao.
Limitagdao da amplitude de movimentos:
- Flexao, extensao e torsao lateral, dentro do limite autorizado pelo cirurgido.

Composicao do implante

Os discos CP- ESP® sdo compostos por uma almofada de policarbonato-uretano (PCU),
denominada BIONATE 80A. O BIONATE 80A pertence a uma familia de polimeros de
qgualidade meédica, altamente biocompativeis com propriedades fisicas e mecanicas
aprovadas.

Esta almofada encontra-se montada entre 2 pratos de titanio (Ti6Al4V). Este material é
normalizado e regularmente utilizado em implantes ortopédicos.

Os pratos de titanio recebem uma camada de titanio (T40) e de um substituto désseo
denominado hidroxiapatite (HA), que permite aumentar a rugosidade dos pratos e favorecer
a reconstrucdo dssea com vista a soldar os pratos as vértebras.

Composicdo quantitativa dos materiais implantados em percentagem de massa:
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Referéncias
comerciais

Ti6Al4V

PCU

T40

HA

264363

264364

264365

264366

264367

264368

264369

264370

264371

81%<m<90%

5%<m<12%

3%<m<4%

2%<m<3%
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Significado dos simbolos

Nome ou ID do doente

Data da implantacdo

Nome e morada da
instituicdo/profissional de saude
onde a implantagao foi realizada

Nome e morada do fabricante

Website com informacbes para doentes

Nome do dispositivo

NuUmero de série

Numero/cédigo do lote

Identificador Unico do dispositivo
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Identificador UDI do dispositivo

u Fabricado por
Spine Innovations

| : spine 7 Allée du Moulin Berger
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== 69130 Ecully, Franca
WWW.spine-innovations.com

Instrucdes CPO1-PIF-001 v.02 (PT)
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@ PROTEZA DISCALA / FARA CIMENT CP-ESP®

INFORMATII PENTRU PACIENT

Descriere

Proteza discald cervicala CP-ESP® este alcatuita din doua placi din titan intre care se afla o
pernd din elastomer termoplastic (policarbonat-uretan / PCU). Aceastda perna trebuie sa
permita protezei reproducerea miscarilor unui disc natural.

Proteza discalad cervicala CP-ESP® este conceputa pentru inlocuirea unui disc intervertebral
patologic din coloana vertebrala cervicalda. Este destinata tratarii spatiilor discale dintre
vertebrele C3 si C7.

Pentru mai multe detalii privind materialele, consultati paragraful Compozitia implantului.

Perna din

elastomer Placi din titan cu invelis din

titan si hidroxiapatita

Proteza discala cervicala CP-ESP® este proiectatd pentru a imita structura discului
intervertebral natural. Proteza permite reproducerea miscarilor unui disc natural (amortizarea
socurilor, flexiune/extensie, flexiune lateral3, rotatie axiala si translatie).

\ - ~ ¥ { e
Pozitie neutra Flexiune lateral3 Flexiune
d
- B / Y Y
| & V \\\;‘_’/{,/_
Extensie Rotatie axiala Amortizarea socurilor

Paginal]| 8
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Performanta si beneficiile asteptate ale produsului

Proteza discala CP-ESP® trebuie sa permita reducerea durerii, restabilirea curburii cervicale si
sa reproduca functionalitatea discului.

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (RCSP) pentru proteza este
disponibil in baza de date europeana privind dispozitivele medicale (Eudamed):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Cautarea acestui rezumat pe site-ul web Eudamed este posibilad cu ajutorul identificatorului
UDI-DI de baza al protezei discale CP-ESP®: 376036923CP01A2.

Anatomia coloanei cervicale

Aceasta este formata din 7 vertebre cervicale, adesea denumite de la C1 la C7, asezate una
peste cealalta si legate intre ele prin discuri care permit miscarile.

Coloana permite:

- aplecarea din fata in spate: flexiune/extensie;

- aplecarea in dreapta si in stanga: flexiune lateral3;

- intoarcerea: rotatie/translatie;

- amortizarea socurilor: compresie

Coloana sustine greutatea corpului si joaca un rol in protejarea maduvei spinarii si a

radacinilor nervoase.

- Maduva spinarii

} _
D — |
T Vertebra

Disc

Radacini nervoase

Discurile dintre vertebre sunt alcatuite dintr-un miez elastic compus din 80 % lichid
(nucleus pulposus) si un inel alcatuit, in principal, din fibre de colagen (annulus fibrosus).
Acestea participa la miscarile coloanei vertebrale si joaca si un rol de amortizare a
presiunilor si socurilor.

Nucleus pulposus

-y Annulus fibrosus

Ce este degenerescenta discala?

Degenerescenta discald este un fenomen care se produce naturald odata cu naintarea in varsta.
Acest fenomen poate fi accelerat de diversi factori, cum ar fi genetica sau chiar si anumite obiceiuri
(fumatul, postura incorecta etc.). Cand uzura se produce foarte rapid, exista riscul de ruptura a
inelului fibros. Prin urmare, inaltimea discala scade si o parte din continutul miezului poate iesi,
producandu-se ceea ce numim hernie discala.

Hernia discala poate exercita o presiune asupra maduvei spinarii si a radacinilor nervoase. Aceste
presiuni asupra nervilor pot duce la durere si, uneori, la tulburari senzoriale sau musculare.
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Daca simptomele nu sunt atenuate prin tratamente medicamentoase si/sau alte
tratamente conservatoare (non-chirurgicale), este posibil sa fie indicata interventia
chirurgicala.

Interventia chirurgicala asupra discopatiei cervicale (boala discald) poate fi realizata prin abord
anterior, pentru a proteja muschii dorsali si a evita necesitatea impingerii in lateral a maduvei
spinarii.

+ Interventia de referinta consta in indepartarea discului afectat, partial sau in totalitate,
pentru a diminua presiunea asupra nervilor si, astfel, a atenua durerea.

« Spatiul discal poate fi apoi umplut cu un implant.

Tn cazul inlocuirii totale a discului cu o protezd, se indeparteaza intregul disc afectat.

Pacientii carora le este destinata proteza discala cervicala CP-ESP®

Proteza discala CP-ESP® este conceputa pentru tratarea discopatiei degenerative
simptomatice (DDD) la nivelul coloanei cervicale in cazul pacientilor cu schelet matur, care nu
au raspuns la cel putin 6 luni de tratament conservator.

Contraindicatii
Contraindicatii specifice

*  Fracturi, infectii, tumori

* Stenoza canalului rahidian rezultata in urma unei spondilartrite hipertrofice
* Degenerescenta fatetelor articulare

* Instabilitate segmentara patologica

» Osificarea ligamentului longitudinal posterior

Contraindicatii generale

* 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

Avertisment
Acest manual reaminteste recomandarile importante dupa o artroplastie discala totala
(aplicarea unei proteze).
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Dupa interventia chirurgicald, este important sa nu grabiti reluarea miscarilor si sa respectati
activitatile zilnice care sunt permise pentru a va recupera in siguranta.

Recomandarile din acest manual sunt furnizate doar cu titlu informativ. Duratele indicate in
acest document pot varia in functie de pacient si de indicatiile specifice. Medicul chirurg va
indica protocolul adaptat cazului dvs. Respectati cu prioritate instructiunile acestuia.

Orice incident grav survenit in legatura cu dispozitivul ar trebui sa fie transmis producatorului
si autoritatii competente a statului membru de resedinta al utilizatorului si/sau pacientului.

Riscuri reziduale si efecte secundare adverse:

Toate interventiile chirurgicale implica riscuri, iar in cazul inlocuirii discului cervical acestea
sunt legate in principal de calea de abord. Accesul la coloana cervicala necesita mobilizarea
unor vase sanguine si a unor organe interne. Medicul dvs. chirurg este cea mai buna persoana
pentru a va raspunde la toate intrebarile.

Printre complicatiile posibile care pot aparea individual sau in combinatie se numara
urmatoarele:

- Implant care se rupe, se deplaseaza sau separarea componentelor implantului

- Dureri

- Tulburari neurologice (schimbarea vocii, disconfort la deglutitie, vertij, dureri de cap,
paralizie)

- Acumularea de lichid sau formatiune tisulara la nivelul regiunii operate

- Pierderea miscarii (fuziune involuntara) in zona tratata

- Instabilitate/hipermobilitate

- Pierderea amplitudinii miscarilor

- Dezvoltarea sau avansarea bolii in alte parti ale coloanei dvs. vertebrale

- Probleme la nivelul partii de jos a spatelui, piciorului, soldului, genunchiului

- Tulburare nedureroasa a simtului tactil (furnicaturi, piscaturi, amorteli)

- Alergie

- Caderea pleoapelor (Sindromul Claude Bernard Horner (CBH))

- Efecte secundare care pot necesita o noua operatie si, in unele cazuri, extragerea
implantului

- Infectia plagii dvs., la nivelul zonei de operatie si/sau o infectie sistemica

- Tulburari ale circulatiei sanguine

- Cheaguri de sange si restrictionarea fluxului sanguin care poate duce la embolie
pulmonara

- Traumatism in timpul interventiei chirurgicale, cum ar fi o leziune nervoasa sau lezarea
maduvei spinarii, sdngerare excesiva si/sau fracturi ale corpului vertebral (osul coloanei
vertebrale)

- Eroare chirurgicala

- Resorbtie osoasa

- Deces
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Precautii

Durata de viata a implanturilor depinde de numerosi factori biologici si biomecanici.
Respectarea recomandarilor din acest document va permite pastrarea duratei de viata

a implantului.

Tn consecintd, respectarea cu strictete a indicatiilor, contraindicatiilor, precautiilor si
avertismentelor legate de acest produs joaca un rol esential in utilizarea acestuia.

Rezultatul unei proteze discale intervertebrale depinde de antecedentele pacientului.

Ar fi trebuit sa primiti informatii cu privire la limitele dispozitivului, inclusiv, printre altele, cu
privire la impactul solicitarilor prea dure, cauzate de greutati si activitati excesive. Ar trebui sa
primiti sfaturi cu privire la modul in care trebuie sa va corectati activitatile. Proteza nu va putea
inlocui in niciun caz exact functiile exercitate anterior de o articulatie sanatoasa si normala.
Daca simtiti tulburari in regiunea dispozitivului, trebuie sa va consultati cu medicul dvs.
chirurg.

Examinari RMN

Daca trebuie efectuata o examinare RMN, radiologul trebuie sa fie prevenit cu
privire la prezenta unui implant CP-ESP®. lata informatiile care trebuie sa i fie
meconomona.  LFANSMISE:

Testarile non-clinice au demonstrat ca gama de discuri ESP® este ,MR conditional”, conform
definitiilor prevazute in standardul ASTM F2503-20. Un pacient cu un dispozitiv din aceasta
gama poate fi scanat in deplina siguranta 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 localad nu scade) si

« Pacientul se afla 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 cdamp magnetic static de 1,5 Tesla sau 3 Tesla.

« Gradient spatial al cdmpului magnetic mai mic decat sau egal cu 19 T/m.

«  Produs BO * |dB 0 / dr| mai mic decat sau egal cu 48T%/m.

« Utilizare exclusiva a bobinei de emisie/receptie RF cu corp intreg.

« Mod de functionare controlat la primul nivel, adica DAS (debit de absorbtie specific)
mediu pe intregul corp (WB-SAR) limitat la 4 W/kg.

. Tn cadrul testdrilor non-clinice, dupd 15 minute de achizitie continua, discul ESP a produs
o crestere maxima a temperaturiide la 5,0+ 1,0 °Cla 1,5 T pentru o valoare WB-SAR
masurata de 3,50 + 0,81 W/kg si o crestere maxima a temperaturii de 3,5+ 1,0 °Cla 3 T pentru
o valoare WB-SAR masurata de 3,94 + 0,88 W/kg.

« Pentru o valoare WB-SAR de 4 W/kg, discul ESP ar trebui sa produca o crestere maxima a
temperaturiide 5,7+1,8°Cla1,5Tside3,6+1,3°Cla3T.

« Calitatea imaginilor RMN poate fi compromisa daca zona de interes supusa procedurii de
imagistica se afla in aceeasi zona ca implantul.

« Pentru compensarea acestui artefact, poate fi necesara manipularea parametrilor de
achizitie.

Monitorizarea dupa aplicare
Chirurgul trebuie sa asigure monitorizarea dvs. si va va chema la consultatii in mod regulat
pana cand devine sigur ca totul decurge in modul prevazut, dupa care vi se va recomanda
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monitorizarea anuald. Durata recuperarii poate varia in functie de pacient si de indicatiile
specifice.

in prezent, colectdm date clinice pe o duratd de 4 ani si vom continua acest proces pentru a
mbunatati cunostintele privind siguranta si performanta protezei discale cervicale CP-ESP®.

Informatii pentru utilizarea in siguranta a implantului

Generalitati

« intoarceti si aplecati capul efectuand misciri normale ale cefei.

* Adaptati-va miscarile in functie de toleranta dvs. la durere: urmariti-va corpul.
e Mersul pe jos: cat mai repede posibil dupa interventie.

e Guler cervical din burete in primele 3 saptamani: ziua si noaptea.

¢ Guler cervical din burete dupa primele 3 saptamani: noaptea.

Interzis in primele 3 luni

e Miscari bruste ale coloanei vertebrale.
e Fara exercitii care solicita coloana.

e Fara exercitii abdominale.

Conducerea unui autovehicul
e Ca pasager, in primele 3 saptamani dupa interventie.
e Ca sofer, dupa permisiune din partea chirurgului.

Ridicarea de obiecte grele
* Nu mai mult de 5 kg in primele 4 saptamani.
* Nu mai mult de 10 kg in urmatoarele 4 saptamani.

Tratament
e Calmante prescrise de chirurg.

Sport
e Inot:

- 3 luni dupa interventie: toate stilurile, cu exceptia stilului fluture;

- 6 luni dupa interventie: toate tehnicile.

e Bicicleta:

- dupa 3—4 luni, regland ghidonul la inaltimea corespunzatoare.

e Antrenament de forta:

- dupa 8 saptamani si la prima ocazie exclusiv sub supravegherea unui profesionist calificat;
- combinati antrenamentul de forta cu cardio: greutati usoare si multe repetitii.

e Squash, schi, tenis, golf:

- dupa 6 luni: daca nu a aparut nicio problema si dupa o pregatire corespunzatoare,
consultandu-va in prealabil cu medicul.

Viata sexuala

* Artroplastia necesita luarea de masuri de precautie in timpul actului sexual: cereti sfatul
chirurgului.

e Evitati fortarea si orice miscare dureroasa.
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Toaleta

e Dus: 1 zi dupa scoaterea suturilor.

« in timpul toaletei, acoperiti punctele de sutura cu un mijloc de protectie impermeabil.
e Baie: 6 saptamani dupa interventie.

Coafor

® Dupa 6 saptamani.

e La coafor, aveti grija deosebita sa nu va intindeti excesiv gatul, mai ales in timpul
samponarii (adresati-va chirurgului).

Monitorizarea in ambulatoriu

e Verificarea regulata a inciziei.

* Reducerea calmantelor.

e Scoaterea suturilor incepand de la 10 zile dupa interventie.

Kinetoterapie (doar cu permisiune din partea chirurgului):
* Reeducare:
- miscari obisnuite, relaxare,
- exercitii de contractie izometrica,
- cicatrizare prin consolidarea muschilor sensibilizati Tn cadrul interventiei chirurgicale,
- exercitii de stabilizare.
Amplitudinea limitata a miscarilor:
- flexiune, extensie si torsiune laterala in limita permisa de chirurg.

Compozitia implantului

Discurile CP-ESP® sunt alcatuite dintr-o perna din policarbonat-uretan (PCU) numita BIONATE
80A. Materialul BIONATE 80A face parte dintr-o familie de polimeri de grad medical cu

biocompatibilitate Tnalta si proprietati fizice si mecanice aprobate.

Aceasta perna este asamblata intre 2 placi din titan (Ti6Al4V). Acest material este standardizat

si utilizat cu regularitate in domeniul implanturilor ortopedice.

Placile din titan sunt invelite cu un strat din titan (T40) si un substituent osos numit
hidroxiapatita (HA) care permite cresterea rugozitatii placilor si favorizarea reconstructiei

osoase care face posibila lipirea placilor de vertebre.

Compozitia cantitativa a materialelor implantate in procent masic:

Referini;e Ti6Al4V PCU T40 HA
comerciale

264363
264364
264365
264366
264367
264368
264369
264370

81%<m<90% |5%<m<12% 3%<m<4% 2%<m<3%




CPO1-PIF-001 v.02 (RO)

264371

Semnificatia simbolurilor

Numele pacientului sau ID-ul pacientului

Data implantarii

Numele si adresa
institutiei/furnizorului de asistenta
medicala care efectueaza
implantarea

Numele si adresa fabricantului

Website de informare pentru pacienti

Numele dispozitivului

Numarul de serie

Numarul lotului/Codul lotului
Identificatorul unic al dispozitivului
REF| [Numar de catalog

UDI-DI |ldentificator UDI al dispozitivului

“ Produs fabricat de

Spine Innovations
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CP-ESP® DISKPROTES / CEMENTFRI

PATIENTINFORMATION

Beskrivning

Den cervikala diskprotesen CP-ESP® bestar av tva titanplattor med en kudde av termoplastisk
elastomer (polykarbonaturetan/PCU) mellan dem. Kudden gor det maijligt for protesen att
reproducera rorelserna hos en naturlig disk.

Den cervikala diskprotesen CP-ESP® &r utformad for att ersadtta en patologiskt forandrad
intervertebraldisk i halsryggen. Den ar avsedd att behandla diskutrymmena mellan
kotkropparna C3 och C7.

For mer information om materialen, se avsnittet Implantatets sammansattning.

Titanplattor belagda med
titan och hydroxyapatit

Elastomerk
— £y

Den cervikala diskprotesen CP-ESP® ar utformad for att likna strukturen hos en naturlig
intervertebraldisk. Protesen gor det mdijligt att reproducera rérelserna som en naturlig disk
har (dampning, flexion/extension, sidobdjning, axial rotation och translation).

Neutral position Sidobdjning Flexion
d
- / Y e Y
& - ' S )
i \‘:_’__7, < \ V \\\'__,—"';/
Extension Axial rotation Stétdampning
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Prestanda och férvintade fordelar med produkten

Den cervikala diskprotesen CP-ESP® ska ge smartlindring, aterstalla halsryggens béjning och
aterge diskens funktion.

En sammanfattning av den cervikala diskprotesen CP-ESP®:s sdkerhet och kliniska prestanda
finns i databasen Eudamed (European Database on Medical Devices):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

En sokning i denna sammanfattning kan goras pa Eudameds webbplats med hjalp av CP-ESP®-
diskprotesens grundldaggande UDI-DI: 376036923CP01A2.

Halsryggens anatomi

Halsryggen bestar av 7 halskotor, ofta kallade C1 till C7, som &r staplade pa varandra och
forbundna med diskar for att mojliggora rorelse.

Ryggraden gor det mojligt att:

- boja sig framat och bakat: flexion/extension

- boja sig till hoger och vanster: sidobdjning

- vrida sig: rotation/translation

- dampning: kompression

Ryggraden bar upp kroppens vikt och skyddar ryggmargen och nervrotterna.
- Ryggmarg

Nervrotter

Diskarna mellan kotorna bestar av en elastisk kdrna som till 80 % bestar av vitska
(Nucleus pulposus) och en ring som huvudsakligen bestar av kollagenfibrer (Annulus
fibrosus). De deltar i ryggradens rorelser och har ocksa en roll nar det géller att
absorbera tryck och stétar.

Nucleus pulposus

- Annulus fibrosus

Vad ar diskdegeneration?

Diskdegeneration ar en naturlig del av aldrandet. Detta fenomen kan paskyndas av olika
faktorer som genetik eller vissa levnadsvanor (rokning, dalig hallning osv.). Nar slitaget
sker for snabbt kan det leda till att annulus fibrosus gar sénder. Diskens hdjd minskar da
och en del av kdrnans innehall kan lacka ut, vilket kallas diskbrack.

Diskbracket kan trycka pa ryggmargen och nervrotterna. Det ar detta tryck pa nerverna
som kan orsaka smarta och ibland leda till kdnsel- eller muskelproblem.
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Om lakemedel och/eller andra férebyggande (icke-kirurgiska) behandlingar inte har
lyckats lindra symtomen kan det vara l[ampligt med kirurgi.

Operationer av diskbrack (disksjukdom) i halsryggen kan utféras genom en framre ingang for
att bevara de dorsala musklerna och undvika att ryggmargen flyttas.

« Standardforfarandet ar att avlagsna hela eller delar av den drabbade disken for att minska
trycket pa nerverna och darmed lindra smértan.

« Utrymmet dar disken satt kan sedan fyllas med ett implantat.

Vid totalt diskbyte med protes tas hela den drabbade disken bort.

Patienter for vilka den cervikala diskprotesen CP-ESP® ar avsedd.

Diskprotesen CP-ESP® ar avsedd for behandling av symtomatisk degenerativ diskbrack i
halsryggen hos skelettmogna patienter som inte har svarat pa minst 6 manaders traditionell
behandling.

Kontraindikationer
Specifika kontraindikationer

e Frakturer, infektioner, tumorer

* Spinal stenos som harror fran hypertrofisk spondylit
* Degenerering av fasettleder

* Segmentell patologisk instabilitet

» Ossifikation av bakre longitudinella ligament

Allmanna kontraindikationer

* 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 fordelar av ryggkirurgi

* Kanslighet mot fraimmande d@mnen som orsakar en reaktion pa implantatets material
* Lakemedelsberoende, drogberoende eller alkoholism

* Graviditet

* Samarbetsbrist hos patienten

Varning
Det har informationsbladet innehaller viktiga rekommendationer efter en total diskplastik
(insattning av protes).
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Efter operationen &r det viktigt att inte vara for ivrig att ateruppta alla rérelser och att
respektera de vardagsaktiviteter som ar tillatna for en saker aterhamtning.
Rekommendationerna i det har informationsbladet ar vagledande. Tiderna som anges i detta
blad kan variera beroende pa patienten och specifika indikationer. Kirurgen kommer att ge
dig ett protokoll som &r anpassat till din situation. Hans/hennes instruktioner bor prioriteras.
Alla allvarliga incidenter i samband med den medicintekniska produkten ska rapporteras till
tillverkaren och behdérig myndighet i den medlemsstat dar anvandaren eller patienten ar
registrerad.

Andra risker och biverkningar:

Alla kirurgiska ingrepp innebar risker. Vid diskbyte i halsryggen ar dessa mest relaterade till
tillvagagangssattet. For att komma at halsryggen kravs mobilisering av blodkarl och inre
organ. Din kirurg ar bast lampad att svara pa alla dina fragor.

Mojliga komplikationer som kan uppsta enskilt eller i kombination ar foljande:

- Implantatbrott, -forskjutning eller separering av implantatkomponenter.

- Smarta

- Neurologiska problem (rostforvrangning, svaljningssvarigheter, yrsel, huvudvark,
forlamning)

- Vatskeansamling eller vavnadsbildning i operationsomradet

- Forlust av rorelse (ofrivillig fusion) pa den behandlade platsen

- Instabilitet/hypermobilitet

- Forlust av rorelseomfang

- Utveckling eller progression av sjukdomen i andra delar av din ryggrad

- Problemilandryggen, benet, hoften, knaet

- Icke-smartsam kanselstorning (myrkrypningar, stickningar, domningar)

- Allergi

- Nedhangande 6gonlock (Claude Bernard Horners syndrom (CBH))

- Biverkningar som kan krava ytterligare kirurgi och i vissa fall avlagsnande av implantatet

- Infektion av saret vid operationsstallet och/eller systemisk infektion

- Blodcirkulationsproblem

- Blodproppar och begransat blodflode, vilket kan leda till lungemboli

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

- Kirurgiska fel

- Benresorption

- Dod
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Forsiktighetsatgarder

Implantatens livslangd beror pa ett antal biologiska och biomekaniska faktorer. Om du

foljer raden i det har dokumentet kan du hjalpa till att bevara implantatets livslangd.

Darfor ar det viktigt att strikt folja indikationer, kontraindikationer, forsiktighetsatgarder och
varningar for denna produkt for att den ska kunna anvandas pa ratt satt.

Resultatet av en diskprotes i ryggraden beror pa patientens bakgrund.

Du bor vara medveten om enhetens begransningar, inklusive bland annat effekterna av for
stora pafrestningar pa grund av belastning och 6verdriven aktivitet. Du maste informeras om
hur du anpassar din aktivitet efter detta. Protesen kan inte exakt aterstdlla de funktioner
som tidigare utdvades av en frisk och normal led. Du bor radgéra med din kirurg om du
upplever problem i omradet kring den medicintekniska produkten.

MR-undersokning
Om en MR-undersdkning behover utforas ska rontgenlakaren informeras om
A forekomsten av ett CP-ESP®-implantat. Foljande information ska ges till
weomwmow.  FONtgenlakaren:

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:

« Patient som fatt en enda ESP®-disk implanterad

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

« Patienter under kontrollerade férhallanden (en lakare 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 * |dB 0 / dr| mindre &n eller lika med 48T2 / m.

« Anvandning av endast helkropps RF-sandnings-/mottagningsspolen.

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

« Vid icke-klinisk testning, efter 15 minuters kontinuerlig matning, gav ESP-disken en
maximal temperaturdkning pa 5,0 + 1,0 °C vid 1,5 T for en uppmatt WB-SAR pa 3,50 +
0,81 W/kg och en maximal temperaturdkning pa 3,5 £ 1,0 °C vid 3 T for en uppmaétt 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
°Cvid1,5Toch3,6+1,3°Cvid3T.

« Bildkvaliteten fér MR kan forsamras om det avbildade omradet ligger i samma omrade
som implantatet.

« Det kan vara nodvandigt att andra forvarvsparametrarna for att kompensera for denna
artefakt.

Uppfoljning efter insattningen

Din kirurg ska folja upp dig och kalla dig till regelbundna besék tills han/hon ar sdker pa att
allt gar som planerat, varefter en arlig uppféljning foreslas. Aterhamtningstiden kan variera
beroende pa patienten och de specifika indikationerna.

| nulaget har vi samlat in fyra ars kliniska data och vi fortsadtter att samla in data for att
forbattra kunskapen om sakerheten och prestandan hos den cervikala diskprotesen CP-ESP®.
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Information om sdker anvandning av implantatet

Allmant

e Vrida och béja huvudet enligt nackens normala rorelser.

e Utfor rorelserna i enlighet med din smarttolerans: lyssna pa din kropp.
e Gang: sa snart som mojligt efter operationen.

e Nackkrage i skumplast under de tre forsta veckorna: dag och natt.

* Nackkrage i skumplast efter de tre forsta veckorna: natt.

Inte tilldtet under de férsta 3 manaderna
e Manipulation av ryggraden.

e Ingen krokning av ryggraden.

* Inga magmuskeldvningar.

Kérning
e Som passagerare under de tre forsta veckorna efter operationen.
e Som forare, efter tillstand fran kirurgen.

Lyftning
® Hogst 5 kg under de fyra forsta veckorna.

® Hogst 10 kg under de kommande fyra veckorna.

Behandling
e Smartstillande medel som ordinerats av kirurgen.

Sport

e Simning:

- 3 manader efter operationen: alla simtag utom fjaril;

- 6 manader efter operationen: alla tekniker.

e Cykel:

- efter 3-4 manader, med styret tillrackligt hogt installt.

e Styrketraning:

- efter 8 veckor, och till en bérjan endast under évervakning av en kvalificerad tranare,
- kombinera styrketrdaning och konditionstraning: latta vikter och manga repetitioner.
e Squash, skidakning, tennis, golf:

- 6 manader efter operationen: om du inte har nagra problem, efter lampliga forberedelser
och samrad med din ldkare i forvag.

Sexualitet
e Atroplastik kraver att forsiktighetsatgarder vidtas vid samlag: be din kirurg om rad.
e Undvik att 6veranstranga dig och undvik smartsamma rorelser.

Hygien

* Duscha: 1 dag efter att stygnen tagits bort.

e Tack stygnen med ett vattentatt skydd nar du tvattar dig.
» Bad: 6 veckor efter operationen.
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Frisor

e Efter 6 veckor.

* Var noga med att inte stracka nacken fér mycket hos frisoren, sarskilt vid schamponering
(fraga din kirurg).

Uppfblining i 6ppenvarden

e Kontrollera snittet regelbundet.

¢ Minskning av smartstillande medel.

e Borttagning av stygnen fran 10 dagar efter operationen.

Sjukgymnastik (endast med kirurgens tillstand)

* Rehabilitering:

- Dagliga rorelser, avslappning,

- Isometriska kontraktionsovningar,

- lakning genom att starka de muskler som forsvagats genom operationen,
- Stabiliseringsévningar.

Begransat rorelseomfang:

- Flexion, extension och sidobdjning inom det omfang som kirurgen tillater.

Implantatets sammanséttning

CP-ESP®-diskarna bestar av en kudde av polykarbonaturetan (PCU) som kallas BIONATE 80A.
BIONATE 80A tillhor en familj av mycket biokompatibla polymerer av medicinsk kvalitet med

godkanda fysiska och mekaniska egenskaper.

Denna kudde ar monterad mellan 2 (Ti6Al4V-) titanplattor. Detta material ar normaliserat

och anvands regelbundet i ortopediska implantat.

Titanplattorna har ett lager av titan (T40) och ett benersattningsmaterial som kallas
hydroxyapatit (HA) for att 6ka plattornas ojamnhet och framja benrekonstruktionen som gor

att plattorna svetsas fast pa kotorna.

De implanterade materialens kvantitativa sammansattning i viktprocent:

Saljreferenser TiGAI4V PCU T40 HA

264363
264364
264365
264366
264367 81%<m<90% | 5%<m<12% 3%<m<4% 2%<m<3%
264368
264369
264370
264371
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@ PLATNICKOVA PROTEZA/BEZCEMENTOVA CP-ESP®

INFORMACIE PRE PACIENTA

Opis

Protéza krcénej platnicky CP-ESP® sa sklada z dvoch titanovych dosticiek, medzi ktorymi sa
nachadza odliaty vankusik z termoplastického elastoméru (polykarbonatovy uretan/PCU).
Tento vankusik umozriuje protéze napodobnit pohyby prirodzenej platnicky.

Protéza krénej platnicky CP-ESP® bola vyvinuta ako nahrada poskodenej medzistavcovej
platnicky v oblasti krénej chrbtice. Je uréend na oSetrenie medzistavcovych priestorov medzi

telami stavcov C3 az C7.

Viac informacii o materidloch najdete v Casti ZloZenie implantatu.

Vankusik z
elastoméru

Titanové dosti¢ky a
hydroxyapatitova povrchova
Uprava

Protéza krénej platni¢ky CP-ESP® bola navrhnuta tak, aby napodobnila Struktiru prirodzenej
medzistavcovej platnicky. Protéza umozZnuje napodobnit pohyby prirodzenej platnicky
(timenie, predklon/zaklon, boc¢ny uklon, otacanie okolo vlastnej osi a posuvanie).

& /i \ ’ f g
N e o | N S
\\\:*__77 % \%_/ ' \;~—J —

Neutrdlna poloha Lateralna flexia Flexia
7/
‘ - ﬁ S Y 1?
N ~. T
Extenzia Otacanie okolo osi TImenie narazov

Stranal| 8
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Ocakavana funkénost a prinosy pomaocky

Protéza krénej platni¢ky CP-ESP® je navrhnuta tak, aby zmiernila bolesti, obnovila zakrivenie
krénej chrbtice a funkcénost platnicky.

Suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSSP) protézy je k dispozicii v Eurépskej
databaze zdravotnickych pomécok (Eudamed):

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

Tento suhrn je mozné najst na webovej stranke Eudamedu pomocou zakladného UDI-DI
platnickovej protézy CP-ESP®: 376036923CP01A2.

Anatomia krénej chrbtice

Tvori ju 7 krénych stavcov oznacovanych C1 az C7, ktoré su usporiadané jeden na druhom a
spojené platni¢kami, ktoré umoznuju pohyb.

Chrbtica umoznuje:

- naklon dopredu a dozadu: flexia/extenzia,

- naklon doprava a dolava: lateralna flexia,

- rotdcia: otacanie okolo vlastnej osi/ postvanie,

- tlmenie narazov: kompresia.

Chrbtica nesie hmotnost tela a zohrava uGlohu pri ochrane miechy a nervovych korenov.
- Miecha

W —
— Stavec

-

Platnicka

Nervové korene

Medzistavcové platnicky sa skladaju z elastického jadra, ktoré je z 80 % zlozené z tekutiny
(Nucleus pulposus), a z prstenca, ktory obsahuje predovsetkym kolagénové vlakna
(Annulus fibrosus). Zacastnuju sa na pohybe chrbtice a zaroven pdsobia ako timice tlaku
a ndrazov.

Nucleus pulposus

\ — Annulus fibrosus

Co je to degenericia platniciek?

Degeneracia platnicky je prirodzeny jav spojeny so starnutim. Tento jav mozu urychlit
rézne faktory, ako napriklad dedi¢nost alebo zlozvyky (fajéenie, nespravne drzanie tela
atd.). Ak je opotrebovanie prilis rychle, méze dojst k pretrhnutiu vidknového prstenca.
Vyska platnicky sa tak znizi a ¢ast obsahu jadra sa moze vysunut; hovorime vtedy o hernii
disku.

Vysunuta platni¢ka méze tlacit na miechu a nervové korene. Tento tlak na nervy mdze
spbsobovat bolesti a pripadne viest k zmyslovym alebo svalovym porucham.
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Ak lie¢ba liekmi alebo ina preventivna liecba (nechirurgicka) nepomohla zmiernit
priznaky, moze byt navrhnutd operdcia.

. Hernia

Pri diskopatii (ochorenie platnicky) krénej platnicky je mozné vykonat operdciu spredu, aby sa
zachovali chrbtové svaly a aby sa nemusela odtlacit miecha.

. Standardnym zakrokom je odstranenie celej poskodenej platnicky alebo jej €asti, aby sa
zmiernil tlak na nervy, a tym sa zmiernila bolest.

+ Do priestoru medzi platni¢kami sa nasledne vlozi implantat.

V pripade totdlnej ndhrady platnicky sa vyberie celd poskodena platnicka.

Protéza krcnej platnicky CP-ESP® je urcena pre tychto pacientov

Protéza krénej platnicky CP-ESP® je urcend na liecbu degenerativneho ochorenia krénej
chrbtice (DDD) u skeletalne zrelych pacientov, ktori nemali odpoved na konzervativnu liecbu
s trvanim minimalne 6 mesiacov.

Kontraindikacie
Specifické kontraindikdcie

* zlomeniny, infekcie, nadory

» stendza chrbticového kanala ako nasledok hypertrofickej spondylartritidy
« degeneracia facetovych kibov

* patologickd segmentdlna nestabilita

« osifikacia zadného pozdizneho vazu

Vseobecné kontraindikacie

* osteopordza, osteochondrdza 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, ktord moze sposobit reakciu na materialy
implantatu

» zavislost od liekov, uZivanie drog alebo alkoholizmus
* tehotenstvo
* nedostatocna spolupraca zo strany pacienta

Upozornenie
Tento pribalovy letdk upozorfiuje na doleZité odporucéania po totdlnej artroplastike platnicky
(implantdcii protézy).
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Po operécii je doblezité neunahlit obnovenie pohybu a dodrziavat kazdodenné povolené
aktivity, aby ste sa bezpecne zotavili.

Odporucania uvedené v tomto pribalovom letdku su len orientacéné. Uvedené doby sa mézu
lisit v zavislosti od pacienta a konkrétnych indikacii. Chirurg odporudi protokol prispésobeny
vasmu pripadu. Prednostne sa riadte jeho pokynmi.

Kazdu zavaznu udalost, ku ktorej doslo v suvislosti s pomdckou, je nutné nahlasit vyrobcovi a
prislusnému organu ¢lenského statu, v ktorom ma pouzivatel alebo pacient trvalé bydlisko.

Rezidualne rizika a neziaduce ucinky:

Vsetky intervencné chirurgické zadkroky nesu rizikd. V pripade nahrady krénych platniciek

najCastejSie suvisia s pristupom. Pristup ku krénej chrbtici si vyZzaduje posun ciev a vnutornych

organov. Na vsetky vase otazky vam najlepSie odpovie vas chirurg.

Medzi pripadné komplikacie, ktoré sa mozu vyskytnut jednotlivo alebo kombinovane, patria:

- zlomenie ¢i posunutie implantatu, alebo oddelenie komponentov implantatu,

- bolesti,

- neurologické poruchy (zmena hlasu, problémy pri prehitani, zvraty, bolesti hlavy,
paralyza),

- nahromadenie tekutiny alebo tvorba tkaniva v mieste chirurgického zakroku,

- strata pohyblivosti (nechcenad fuzia) v mieste zakroku,

- nestabilita/hypermobilita,

- strata schopnosti pohybu,

- vznik alebo progresia ochorenia v inych ¢astiach chrbtice,

- problémy v driekovej &asti chrbtice, ndh, bedrovych kibov, kolien,

- nezvycajné nebolestivé hmatové pocity (mravcenie, pichanie, stfpnutie),

- alergia,

- spadnuté viecko (Hornerov syndrém),

- neziaduce ucinky, ktoré si mozu vyziadat dalSiu operaciu a v niektorych pripadoch aj
odstranenie implantatu,

- infekcia rany alebo systémova infekcia v mieste chirurgického zakroku,

- poruchy krvného obehu,

- krvné zrazeniny a obmedzenie prietoku krvi, ktoré mozu viest k plticnej embdlii,

- poranenie pocas chirurgického zdkroku, napriklad poskodenie nervov alebo miechy,
nadmerné krvacanie alebo zlomenina tela stavca (kosti chrbtice),

- chyba pocas chirurgického zakroku,

- resorpcia kosti,

- smrt.
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Preventivne opatrenia

Zivotnost implantatov zavisi od mnohych biologickych a biomechanickych faktorov.
Dodrziavanie rad uvedenych v tomto pribalovom letaku umozni zachovat dlha

Zivotnost vasho implantatu.

Z tohto dovodu je pri pouzivani tohto vyrobku nevyhnutné désledne dodrzZiavat indikacie,
kontraindikacie, preventivne opatrenia a upozornenia.

Vysledok implantacie protézy medzistavcovej platnicky zavisi od pacientovej anamnézy.

Ako pacient by ste mali byt informovany o obmedzeniach pomécky, okrem iného aj o
dosledkoch pretaZenia v stvislosti s nadvahou a nadmernou aktivitou. Mali by ste byt pouceny
o tom, ako primerane upravit svoje aktivity. Kibova protéza v Ziadnom pripade neobnovi v
plnom rozsahu funkcie, ktoré vykonaval zdravy a funkény kib. V pripade vyskytu akychkolvek
problémov v oblasti implantovanej pomécky kontaktujte svojho chirurga.

Vysetrenie MRI
V pripade potreby vySetrenia pomocou MR by ste mali informovat radioléga o
pritomnosti implantatu LP-ESP®. Je potrebné poskytnut mu tieto informacie:

Neklinické testy ukazali, Ze rad platniciek ESP® je ,podmienecne vhodny do prostredia MR“

podla definicie normy ASTM F2503-20. Pacienta s takymto druhom pomaocky mozno bezpecne

vysetrit v systéme MRI za nasledujucich podmienok:

« pacientovi bola implantovana len jedna platnicka ESP;

« Pacient netrpi poruchami termoreguldcie (t. j. nema zmenenu systémovu termoregulaciu
ani znizenu lokalnu termoregulaciu) a

« pacient je v kontrolovanych podmienkach (aby mohli lekar alebo prislusne vyskolena
osoba bezodkladne reagovat na fyziologicky stres vyvolany teplom);

« systém MRI s horizontdlnym tunelom a statickym magnetickym polom 1,5 alebo 3 tesla;

« priestorovy gradient magnetického pola je 19 T/m alebo nizsi;

« systém s BO * |dB 0/dr| 48T%/m alebo nizsi;

« pouzivajte vylucne celotelovu RF vysielaciu/prijmovu cievku;

« kontrolovany prevadzkovy rezim prvej urovne, t. j. Specificka miera absorpcie celého tela
(WB-SAR) obmedzend do 4 W/kg;

« pri neklinickom testovani po 15 minutach nepretrzitého snimania platnicka ESP vyvolala
maximalny ndrast teploty 0 5,0 £ 1,0 °C pri 1,5 T a pri nameranej hodnote WB-SAR 3,50 +
0,81 W/kg a maximalny nérast teploty 0 3,5 + 1,0 °C pri 3 T a pri nameranej hodnote WB-SAR
3,94 + 0,88 W/kg;

« pri WB-SAR 4 W/kg by mala platni¢ka ESP vyvolat maximalne zvysenie teploty 0 5,7 +
1,8°Cpril,5Tao3,6+1,3°Cpri3T;

« ak sa snimana oblast zaujmu nachadza v oblasti implantatu, kvalita MR zobrazenia mé6ze
byt zniZen3;

« na kompenzaciu tohto javu moze byt potrebna Uprava parametrov snimania.

Starostlivost po zavedeni implantatu

Chirurg bude sledovat vas proces liecenia, pricom véas bude pravidelne pozyvat na kontroly,
kym si nebude isty, Ze vSetko prebieha tak, ako ma. Nasledne vam navrhne kaZzdoroénu
kontrolu. Doba rekonvalescencie sa moze lisit v zavislosti od pacienta a konkrétnych indikacii.
Dnes uz mdme k dispozicii klinické data zozbierané pocas 4 rokov a pokracujeme v
zhromazdovani dat s ciefom zlepsit poznatky o bezpecnosti a funkénosti protézy krénej
platnicky CP-ESP®.
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Informacie potrebné pre bezpecné pouzivanie implantatu

VSeobecné informacie:

¢ hlavu otacajte alebo naklanajte normalnymi pohybmi krku,

* vykonavajte pohyby podla vasej tolerancie bolesti: na¢uvajte svojmu telu,
e chodza: ¢o najskor po operdcii,

e penovy krény golier pocas prvych 3 tyzdnov: cez den a v noci,

e penovy krény golier po prvych 3 tyzdriioch: v noci.

Pocas prvych 3 mesiacov su zakazané:
* nasilné pohyby chrbtice,

e chyby chrbtice,

e cviky na brucho.

Jazda motorovym vozidlom:
 ako spolucestujuci prvé 3 tyzdne po zakroku,
* ako vodic so suhlasom chirurga.

Zdvihanie bremien:
e prvé 4 tyZzdne Ziadne bremena tazsie ako 5 kg,
e nasledujuce 4 tyZzdne Ziadne bremena tazsie ako 10 kg.

Liecba:
e lieky proti bolesti predpisané chirurgom.

v

Sportovanie:

e plavanie:

- 3 mesiace po operdcii: vSetky plavecké styly okrem motylika,

- 6 mesiacov po operacii: vSetky Styly;

e bicyklovanie:

- po 3 — 4 mesiacoch, pri¢om riadidla musia byt nastavené dostato¢ne vysoko;

e posilfiovanie:

- po 8 tyzdnoch a na zaciatku iba pod dohladom kvalifikovaného odbornika,

- kombinacia silového tréningu a vytrvalostného (kardio) cvicenia: lahké Cinky a vela
opakovani;

¢ squash, lyZovanie, tenis, golf:

- po 6 mesiacoch: ak nepocitujete Ziadne problémy; po vhodnej priprave a predchadzajucej

konzultacii s lekarom.

Sexudlny Zivot:
e artroplastika si vyZaduje opatrnost pri pohlavnom styku: poradte sa s chirurgom,
¢ vyhnite sa namdahaniu a bolestivym pohybom.

Osobna hygiena:

e sprchovanie: 1 den po vybrati stehov,

e pocas sprchovania zakryte stehy vodotesnou ochranou;
e kupel: 6 tyZzdnov po operacii.
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Kadernik:

® po 6 tyzdnioch;

¢ u kadernika davajte predovsetkym pozor na to, aby ste prilis neohybali krk najma pri
umyvani vlasov (poradte sa s chirurgom).

Ambulantn3d starostlivost:

e pravidelna kontrola miesta chirurgického rezu,
* zniZenie uzivania liekov proti bolesti,

e odstranenie stehov najskor 10 dni po operacii.

Fyzioterapia (len so suhlasom chirurga):

e rehabilitacia:

- kazdodenné cCinnosti, relaxacia,

- kontrakéné izometrické cviky,

- podpora hojenia rany posilnovanim svalov ovplyvnenych operaciou,
- stabilizac¢né cviky;

obmedzeny rozsah pohybu:

- flexia, extenzia a lateralna torzia v rozsahu povolenom chirurgom.

ZloZenie implantatu

Platnicky CP-ESP® su vyrobené z vankusika z polykarbonatového uretanu (PCU) s ndzvom
BIONATE 80A. BIONATE 80A patri do skupiny vysoko biokompatibilnych zdravotnickych
polymérov so schvalenymi fyzikdlnymi a mechanickymi vlastnostami.

Tento vankulsSik sa instaluje medzi 2 titdnové dosticky (Ti6AL4V). Tento materidl je
Standardizovany a beZzne sa pouZziva na vyrobu ortopedickych implantatov.

Titanové dosticky su pokryté vrstvou titdnu (T40) a kostnou ndhradou zvanou hydroxyapatit
(HA), ktorad zvysuje drsnost dosti¢iek a pomdha pri rekonstrukcii kosti, pricom umozriuje
spojenie dosticiek so stavcami.

Kvantitativne zloZenie implantovanych materidlov v hmotnostnych percentach:

Obchodné
referencie

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

Ti6Al4V PCU T40 HA

718



CPO1-PIF-001 v.02 (SK)

Vyznam pouzitych symbolov

Meno pacienta a identifikacné ¢islo pacienta

Datum implantécie

Néazov a adresa implantujuceho
zdravotnickeho
pracoviska/poskytovatela

Nazov a adresa vyrobcu

Webova stranka pre pacientov

Nazov pomocky

Cislo Série

Cislo $arze/Kod $arze

gE|eEmE 3:|==

Unikatny identifikator pomdocky

0
m
-

Kataldgové Cislo

UDI-DI |Identifikdtora pomocky UDI

u Vyrobca
Spine Innovations

‘ 2 spine 7 Allée du Moulin Berger
innovations .
-~ 69130 Ecully, Francuzsko

WWW.spine-innovations.com

Pokyny CPO1-PIF-001 v.02 (SK)
Vytvorené v juli 2024
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@ DISK PROTEZA / BREZCEMENTNA CP-ESP®

INFORMACIJE ZA BOLNIKE

Opis

Disk proteza za vratno hrbtenico CP-ESP® je sestavljena iz dveh titanovih plos¢ic, med kateri
je vlita blazinica iz termoplasti¢nega elastomera (polikarbonat uretan/PCU). Ta blazinica mora
protezi omogocati reprodukcijo gibanja naravnega diska.

Disk proteza za vratno hrbtenico CP-ESP® je zasnovana tako, da nadomesti oboleli
medvretencni disk v vratnem delu vase hrbtenice. Namenjena je uporabi v prostorih za disk
med vretenci C3 in C7.

Za vec informacij o materialu glej odstavek Sestava implantata.

Blazinica iz

elastomera PloSc¢ice iz titana, prevlecene

s titanom in hidroksiapatitom

—

Dizajn diska proteze za vratno hrbtenico CP-ESP® posnema strukturo naravnega
medvretencnega diska. Proteza omogoca reprodukcijo gibanja naravnega diska (amortizacijo,
fleksijo/ekstenzijo, stransko fleksijo, osno rotacijo in prenos).

Nevtralni polozaj Stranska fleksija Fleksija
4
- / Y Y
& - f S !
S ===
Ekstenzija Osna rotacija Amortizacija

Stran1] 8
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Zmogljivost in pricakovane koristi pripomocka

Disk proteza za vratno hrbtenico CP-ESP® mora omogociti zmanjSanje bolecine, ponovno
vzpostavitev upogiba vratne hrbtenice in funkcionalnost diska.

Povzetek varnostnih karakteristik in kliniéne ucinkovitosti (RCSP) proteze je na razpolago v
evropski bazi podatkov o medicinskih pripomockih (Eudamed):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Pri iskanju tega povzetka na spletni strani Web Eudamed si pomagajte z osnovno oznako UDI-
DI za disk protezo CP-ESP®: 376036923CP01A2.

Anatomija vratnega dela hrbtenice

Vratno hrbtenico tvori 7 vratnih vretenc, pogosto imenovanih C1 do C7; nahajajo pa se eno na
drugem in so povezana z diski, ki omogocajo premikanje.

Hrbtenica omogoca:

- upogibanje od spredaj nazaj: fleksija/ekstenzija

- upogibanje na desno in levo stran: stranska fleksija

- obracanje: rotacija/prenos

- amortizacija: kompresija

Hrbtenica nosi tezo telesa in predstavlja zascito za hrbtenjaco in Zivéne korenine.
Hrbtenjaca

Vretence

Disk

Zivéne korenine

Diski, ki se nahajajo med vretenci, so sestavljeni iz elasticnega jedra, v katerem je 80%
tekocine (Nucleus pulposus), in obroca, ki ga v glavnhem tvorijo kolagenska vlakna
(Annulus fibrosus). Sodelujejo pri premikih hrbtenice in imajo svojo vlogo tudi pri
blazenju pritiskov in udarcev.

Nucleus pulposus

*\ ' - Annulus fibrosus

Kaj pomeni degeneracija diska?

Degeneracija diska je pojav, do katerega pride po naravni poti s staranjem. Ta pojav lahko
pospesijo razli¢ni dejavniki, kot so genetika ali nekatere Zivljenjske navade (kajenje, slaba
drza, itd). Kadar pride do obrabe prehitro, lahko ta povzrodi zlom vlaknastega obroca.
Visina diska se tako zmanjsa in del vsebine jedra lahko izstopi: temu re¢emo hernija diska.
Hernija diska se lahko nasloni na hrbtenjaco in na Zivéne korenine. Ti pritiski na Zivce so
tisti, ki lahko povzrocijo bolecino in vcasih pripeljejo tudi do senzori¢nih ali misi¢nih tezav.
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Ce nam z zdravljenjem z zdravili in/ali z drugimi nacini konzervativnega (nekirurskega)
zdravljenja ni uspelo omiliti simptomov, je lahko indiciran kirurski poseg.

Hernija

Kirurski poseg diskopatije vratne hrbtenice (bolezni diskov) se lahko izvede od spredaj, tako da
ohranimo hrbtne miSice in se izognemo razpiranju hrbtenjace.

« Referenéni poseg pomeni, da odstranimo celotni prizadeti disk ali njegov del, tako da
razbremenimo pritisk na Zivce in s tem bolecino.

+ Prostor diska se potem lahko zapolni z implantatom.

V primeru zamenjave celotnega diska s protezo se odstrani celotni prizadeti disk.

Pacienti, ki jim je namenjena disk proteza za vratno hrbtenico CP-ESP®

Disk proteza CP-ESP® je zasnovana za zdravljenje simptomatske degenerativne diskopatije
(DDD) vratnega dela hrbtenice pri pacientih z zrelim skeletom, ki se niso odzivali na najmanj
6 mesecev konzervativnega zdravljenja.

Kontraindikacije
Specificne kontraindikacije

* Frakture, infekcije, tumoriji

* Stenoza hrbteniénega kanala, ki je rezultat hipertroficnega spondiloartritisa
* Degenerativnost fasetnih sklepov

* Patoloska segmentna nestabilnost

* Kostenenje vzdolZznega ligamenta zadaj

Splosne kontraindikacije

* Huda osteoporoza, osteohondroza ali osteopenija

* Sistemske infekcije, hrbtenic¢ne ali lokalizirane, akutne ali kroni¢ne

* Sistemske ali presnovne bolezni

» Kirurske patologije in situacije, ki izklju€ujejo vsakrsno korist od operacije hrbtenice
*  Obdutljivost na tujke, ki povzrodi reakcijo na snovi, iz katerih je implantat

* Odvisnost od zdravil, toksikomanija ali alkoholizem

* Nosecnost

* Pacient ne sodeluje

Opozorilo
Ta navodila navajajo pomembna priporocila, ki jih je treba upoStevati po totalni artroplastiki
diska (namestitvi proteze).
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Po posegu je pomembno, da ne hitimo s premikanjem in da se drZzimo dovoljenih
vsakodnevnih aktivnosti, tako da okrevamo na popolnoma varen nacin.

Priporodila v teh navodilih so podana informativno. Trajanje, navedeno v tem dokumentu, se
lahko spreminja v odvisnosti od bolnika in specifi¢nih indikacij. Kirurg vas bo seznanil s
protokolom, ki bo prilagojen vasemu primeru. V prvi vrsti uposStevajte njegova navodila.

O vsaki resni tezavi, do katere pride v zvezi s pripomockom, je treba obvestiti proizvajalca in
pristojno ustanovo v drzavi ¢lanici, v kateri se nahaja uporabnik in/ali bolnik.

Spremljajoca tveganja in nezeleni stranski ucinki:

Vsak kirurSki poseg pomeni tveganja, ki so v primeru zamenjave diska vratne hrbtenice v

glavnem odvisna od pristopa. Za dostop do vratnega dela hrbtenice je treba mobilizirati krvne

zile in notranje organe. Vas kirurg je oseba, ki bo lahko najbolje odgovorila na vsa vasa

vprasanja.

Mozne komplikacije, do katerih lahko pride individualno ali v kombinaciji, obsegajo:

- Implantat, ki poci, se premakne, ali pa se sestavni deli implantata locijo

- Bolecine

- Nevroloske tezave (sprememba glasu, motnje poziranja, vrtoglavice, glavoboli,
ohromelost)

- Akumuliranje tekocine ali tvorba tkiva na operiranem obmocdju

- lzguba premikanja (nehotena fuzija) na operiranem obmocju

- Nestabilnost/hiper mobilnost

- lzguba amplitude gibanja

- Razvoj ali napredovanje bolezni na drugim mestih vase hrbtenice

- Tezave v spodnjem delu hrbta, v nogi, kolku, kolenu

- Nebolece motnje otipa (mravljincenje, pikanje, odrevenelost)

- Alergija

- Povesena veka (Claude Bernard Hornerjev sindrom (CBH))

- Stranski ucinki, zaradi katerih utegne biti potrebna nova operacija in v nekaterih primerih
odstranitev implantata

- Infekcija vase rane na operiranem mestu in/ali sistemska infekcija

- Tezave s krvnim obtokom

- Krvni strdki in omejitev krvnega pretoka, ki lahko pripeljejo do plju¢ne embolije

- Poskodbe med kirurskim posegom, kot so poskodba Zivcev ali hrbtenjace, prekomerno
krvavenje in/ali frakture same hrbtenice (hrbteni¢na kost)

- Kirurska napaka

- Kostna resorpcija

- Smrt
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Opozorila

Zivljenjska doba implantata je odvisna od $tevilnih biolokih in biomehani¢nih

dejavnikov. Upostevanje nasvetov, navedenih v tem dokumentu, bo pripomoglo k
Posledi¢no je pri njegovi uporabi bistvenega pomena strogo upostevanje indikacij,
kontraindikacij, previdnostnih ukrepov in opozoril v zvezi s tem izdelkom.

Rezultat namestitve proteze medvretencnega diska je odvisen od predhodnega stanja
pacienta.

Seznanjeni ste Ze bili z omejitvami pripomocka, vkljuéno - in med drugim - z udinkom
premocnih obremenitev, nastalih zaradi pretirane teze in aktivnosti. Skladno s tem morate
prejeti nasvete, kako prilagoditi svoje aktivnosti. V nobenem primeru proteza ne bo mogla v
celoti prevzeti funkcij, ki jih je pred tem zagotavljal zdrav in normalen sklep. V primeru tezav,
ki bi nastale v obmocju pripomocka, se morate posvetovati s svojim kirurgom.

Pregledi z magnetno resonanco (MR)

Ce je potreben pregled z magnetno resonanco, morate radiologa obvestiti o
prisotnosti implantata CP-ESP®. Posredujte mu naslednje informacije:

Ne-klini¢ni testi so pokazali, da je komplet diskov ESP® "pogojno kompatibilen z magnetno

resonanco", skladno z definicijami 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 zmanjsane lokalne termoregulacije) in

« Pacienti v kontroliranih pogojih (zdravnik ali posebej usposobljena oseba se lahko takoj
odzove v primeru psiholoskega stresa, nastalega zaradi vrocine).

« Sistem MR s horizontalnim sistemom in statiéno magnetno polje 1,5 Tesla ali 3 Tesla.

«  Prostorski padec magnetnega polja nizji ali enak 19 T/m.

« lzdelek BO * |dB 0 / dr| niZji ali enak 48T% / m.

« Uporaba izklju¢no tuljave RF za emisijo/prejem za celotno telo.

« Nacin delovanja s kontrolo prvega nivoja, t.j. SAR (stopnja specifi¢ne absorpcije),
porazdeljen na celotno telo (WB-SAR), omejen na 4 W/kg.

« V casu ne-kliniénih preizkusov je po 15 minutah neprekinjenega slikanja disk ESP
povzroCil povisanje maksimalne temperature za 5,0 + 1,0°C pri 1,5 T, pri WB- SAR
izmerjenem na 3,50 + 0,81 W/kg, in povisanje maksimalne temperature za3,5+1,0°Cpri3 T,
pri WB-SAR izmerjenem na 3,94 + 0,88 W/kg.

. Ce WB-SAR zna3a 4W / kg, bi moral disk ESP povzro¢iti povianje maksimalne
temperature za5,7+1,8°Cpril,5Tinza3,6+1,3°Cpri3T.

« Kakovost posnetkov z magnetno resonanco je lahko slab3a, ¢e se predel, ki ga Zelimo
slikati, nahaja na mestu, kjer je implantat.

+ Morda bo treba spremeniti parametre slikanja, da se to skompenzira.

Spremljanje po namestitvi vsadka

Vas kirurg mora poskrbeti za spremljanje in vas bo v redno klical na kontrole, dokler ne bo preprican,
da vse poteka v skladu s predvidevanji, nato pa vam bo predlagal letne kontrole. Trajanje okrevanja je
odvisno od bolnika in od specifi¢nih indikacij.

Danes razpolagamo s klini¢nimi podatki za obdobje 4 let in nadaljujemo z zbiranjem podatkov, da bi
tako izboljsali vedenje o varnosti in ucinkovitosti disk proteze za vratno hrbtenico CP-ESP®.
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Informacije, namenjene varni uporabi implantata

Splosno

e Obracati in skloniti glavo skladno z normalnimi gibi tilnika.

e Gibe izvajajte skladno s svojo toleranco do bolecin: poslusajte svoje telo.
* Hoja: ¢imprej po posegu.

e Ovratnica iz pene v prvih 3 tednih: podnevi in ponoci.

e Ovratnica iz pene po prvih 3 tednih: ponoci.

Prepovedano prve 3 mesece

* Premikanje hrbtenice na silo.
e Brez zvijanja hrbtenice.

* Brez trebusnjakov.

VoZnja z avtom
* Kot sopotnik prve 3 tedne po posegu.
¢ Kot voznik, ko vam to dovoli kirurg.

Dviganje bremen
e Ne vec kot 5 kg prve 4 tedne.
* Ne vec kot 10 kg naslednje 4 tedne.

Zdravljenje
e Proti-bolecinska sredstva, ki jih predpise kirurg.

v

Sport
¢ Plavanje:

- 3 mesece po operaciji: vse vrste plavanja, razen metulja;

- 6 mesecev po operaciji: vse tehnike.

e Kolo:

- po 3-4 mesecih, pri cemer krmilo nastavite dovolj visoko.

e VVaje za miSice:

- po 8 tednih, in na zacetku izkljuéno pod nadzorom usposobljenega strokovnjaka,

- kombinacija vaj za miSice in kardio vaj: lahke uteZi in Stevilne ponovitve.

e Squash, smucanje, tenis, golf:

- po 6 mesecih: ¢e nimate nobenih tezav in po primerni pripravi, po predhodnem posvetu z
vasim zdravnikom.

Spolnost
e Artroplastika zahteva previdnostne ukrepe med spolnimi odnosi: prosite za nasvet svojega

kirurga.
e |zogibajte se sili in vsem bole¢im gibom.

Umivanje

e Tusiranje: 1 dan po odstranitvi Sivov.

e Med umivanjem pokrijte mesto Sivov z nepremocljivo zascito.
¢ Kad: 6 tednov po posegu.
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Frizer

e Po 6 tednih.

e Pri frizerju Se posebej pazite, da prevec ne napenjate vratu, zlasti med Samponiranjem
(vprasajte svojega kirurga).

Spremljanje bolnikov zunaj bolniSnice

e Redno preverjajte mesto prereza.

¢ Zmanjsujte sredstva proti bole¢inam.

e Odstranitev Sivov po 10 dnevu od operacije.

Kinezioterapija (samo z dovoljenjem kirurga)

» Rehabilitacija:

- vsakodnevni gibi, pocitek

- vaje za izometri¢no kréenje

- brazgotinjenje s krepitvijo misic, obcutljivih zaradi kirurSkega posega
- vaje za stabilizacijo.

Omejen obseg gibov:

- Fleksija, ekstenzija in stranska torzija v mejah, ki jih dovoli kirurg.

Sestava implantata

Diski CP-ESP® so sestavljeni iz blazinice iz polikarbonat uretana (PCU), imenovanega BIONATE
80A. BIONATE 80A spada v druZino polimerov z visoko medicinsko kompatibilnostjo in
potrjenimi fizikalnimi in mehanskimi lastnostmi.

Ta blazinica je vstavljena med 2 titanovi ploscici (Ti6Al4V). Ta material je predpisan s standardi
in pogosto uporabljen na podrocju ortopedskih implantatov.

Ploscici iz titana sta prevleceni s plastjo titana (T40) in s kostnim nadomestkom, imenovanim
hidroapatit (HA), ki omogoca vecjo hrapavost ploscicin s tem spodbuja kostno rekonstrukcijo,
tako da se plos¢ice lahko spojijo z vretenci.

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

Ti6Al4V PCU T40 HA
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Pomen simbolov

Ime ali ID bolnika

Datum implantacije

Ime in naslov zdravstvene
ustanove/izvajalca, ki je opravil
implantacijo

Ime in naslov proizvajalca

Spletna stran z informacijami za bolnike

Ime pripomocka

Serijska Stevilka

Stevilka lota/koda lota

g &2y ==

Edinstveni identifikator pripomocka

REF Kataloska referenca

UDI-DI |Identifikator pripomocka UDI

v -
Spine Innovations

‘ 3 ﬁ\?\ig\/eations 7 Allée du Moulin Berger
— 69130 Ecully, Francija

www.spine-innovations.com

Navodila CP01-PIF-001 v.02 (SL)
Pripravljeno julija 2024
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@ DiSK PROTEZi / CIMENTOSUZ CP-ESP®

HASTANIN BiLGILENDIRILMESI

Tanimi

Servikal disk protezi CP-ESP®, aralarinda termoplastik elastomer (polikarbonat tretan / PCU)
yastik bulunan iki titanyum plakadan olusur. Bu yastik, protezin dogal bir diskin hareketlerini
yeniden Uretmesini saglamak igin tasarlanmistir.

CP-ESP® servikal disk protezi, servikal omurganizdaki patolojik bir intervertebral diskin yerini

alacak sekilde tasarlanmistir. C3 ve C7 omur gévdeleri arasindaki disk bosluklarini tedavi
etmek igin tasarlanmistir.

Malzemeler hakkinda daha ayrintili bilgi icin, implantin Bilesimi paragrafina bakmanizi rica
ederiz.

Titanyum ve hidroksiapatit
kaplamali titanyum plakalar

Elastomer
— =5

Servikal disk protezi CP-ESP® dogal intervertebral diskin yapisini taklit etmek U(zere
tasarlanmistir. Protez, dogal bir diskin hareketlerinin yeniden Uretilmesini saglar (sok emilimi,
fleksiyon/ekstansiyon, lateral fleksiyon, aksiyal rotasyon ve translasyon).

> T N
t.\» . = ‘ \‘& "_)

No6tr pozisyon

Yanal fleksiyon Fleksiyon
d
Y e g
- 4 \\ 4 \W 4
L \\:EA_“ - \\ V ‘\&\\'.—'14/‘/‘
Uzatma Aksiyal rotasyon Sok emilimi

Sayfal]| 8



CPO1-PIF-001 v.02 (TR)

Donanimdan beklenen performans ve faydalar

CP-ESP® servikal disk protezinin agriyi azaltmasi, servikal egriligi ve disk islevselligini eski haline
getirmesi beklenmektedir.

Protezin Giivenlik Ozellikleri ve Klinik Performansinin (SCPR) Ozetine Avrupa Tibbi Cihaz
Veritabanindan (Eudamed) ulasilabilinir:

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

Bu bilgileri, CP-ESP® disk protezinin taban UDI-DI'si kullanilarak Eudamed web sitesinde
arayabilirsiniz: 376036923CP01A2.

Servikal Omurga Anatomisi

Servikal omurga, genellikle C1'den C7'ye kadar adlandirilan 7 servikal omurdan olusur; servikal
omurlar birbiri (izerine yigilmis ve hareketlere izin veren disklerle birbirine baglanmistir.
Omurga sunlari saglar:

- Once ve arkaya egilme: Fleksiyon/Ekstansiyon

- sag ve sol yana egilme: yanal fleksiyon

- Arkaya donme: Rotasyon/Translasyon

- sok emilimi: sikistirma

Omurga vicudun agirhgini destekler ve omurilik ve sinir kokleri icin koruyucu bir rol oynar.
- Omurilik

Sinir kokleri

Omurlar arasinda yer alan diskler, %80 oraninda sividan (Nucleus pulposus) olusan elastik
bir cekirdek ve esas olarak kollajen liflerinden (Annulus fibrosus) olusan bir halkadan
olusur. Omurganin hareketlerine katilirlar ve ayrica bir amortisér ve darbe emici gorevi
gorurler.

Nucleus pulposus

\ Annulus fibrosus

Disk dejenerasyonu nedir?

Disk dejenerasyonu, yaslanma sebebiyle dogal olarak olusan bir olgudur. Bu fenomen,
genetik veya belirli yasam tarzi aliskanliklar (sigara, kotl durus vb.) gibi cesitli faktorler
tarafindan daha hizli gelisebilir. Asinma ¢ok hizh meydana geldiginde, bu lifli halkanin
yirtilmasina neden olabilir. Bunun neticesinde disk yliksekligi azaltiir ve c¢ekirdegin
iceriginin bir kismi disari ¢cikabilir; buna fitiklasmis disk (bel fitigi) denir.

Fitiklasmis disk omurilige ve sinir kdklerine baski yapabilir. Agriya neden olabilen ve bazen
duyu veya kas bozukluklarina yol agabilen, iste sinirler Gzerindeki bu baskilardir.
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ila¢ tedavileri ve/veya diger énleyici tedaviler (cerrahi olmayan) semptomlari
gidermede basarisiz olursa, ameliyat endike olabilir.

Fitik

Sirt kaslarinin korunmasi ve omuriligin dagilmasindan kaginilmasi amaciyla, servikal diskopati
(disk hastaligi) ameliyati anterior yaklasimla gergeklestirilebilir.

+ Referans midahale, sinirler Gzerindeki baskiyi ve dolayisiyla agriy1 hafifletmek igin
etkilenen diskin tamaminin veya bir kisminin ¢ikarilmasini igerir.

+ Disk boslugu daha sonra bir implant ile doldurulabilir.

Protez ile total disk replasmani durumunda, etkilenen diskin tamami gikarihr.

CP-ESP® servikal disk protezinin kullaniminin amaglandigi hastalar

CP-ESP® disk protezi, en az 6 aylik konservatif tedaviye yanit vermeyen, iskelet sistemi
olgunluga erismis hastalarda servikal omurganin semptomatik dejeneratif disk hastaliginin
(DDD) tedauvisi igin tasarlanmistir.

Kontrendikasyonlar
Ozel kontendikasyonlar

*  Kirik, enfeksiyon, timor
* 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 yapi malzemelerine reaksiyona neden olan yabanci cisim hassasiyeti
* Uyusturucu bagimlihig, ilag bagimhligi veya alkolizm

*  Gebelik

* Hasta isbirligi eksikligi

Dikkat edilecek hususlar
Bu kitapcik ile, total disk artroplastisini (protez takilmasi) takiben dikkate alinacak 6nemli
Oneriler hatirlatilmaktadir.

3|8



CPO1-PIF-001 v.02 (TR)

Cerrahi mudahaleyi takiben, tamamen glivenli bir iyilesme icin, eski faaliyetlere geri donmek
icin acele edilmemesi ve izin verilen giinlik aktivitelere uyulmasi 6nemlidir.

Bu kilavuzdaki tavsiyeler yalnizca bilgi amagli verilmistir. Bu belgede belirtilen siireler hastalara
ve spesifik endikasyonlara gore degisebilir. Cerrah, durumunuza uygun protokoli
belirleyecektir. Cerrahin talimatlarina dncelikli olarak uymalisiniz.

Sisteme iliskin her tiirlii ciddi durumun Ureticiye ve kullanici veya hastanin bulundugu Uye
Devletin yetkili makamina bildirilmesi gerekir.

Rezidiiel Riskler ve istenmeyen Yan Etkiler:

Tum cerrahi midahaleler risk icerir, servikal disk replasmani s6z konusu oldugunda bu riskler
¢ogunlukla yaklagimla ilgilidir. Servikal omurgaya erisim, kan damarlarinin ve i¢ organlarin
mobilizasyonunu gerektirir. Cerrahiniz, tim sorularinizi cevaplayacak en uygun kisidir.

Tek tek veya birlikte ortaya ¢ikabilecek olasi komplikasyonlar sunlardir:

- Implantin kirilmasi, yer degistirmesi veya implant bilesenlerinin ayrilmasi

- Agn

- Norolojik bozukluklar (ses kisilmasi, yutma gui¢liigl, bas donmesi, bas agrisi, felc)

- Ameliyat edilen bolgede sivi birikmesi veya doku olusumu

- Tedavi uygulanan seviyede hareket kaybi (istemsiz flizyon),

- Stabilite kaybi / hiper mobilite

- Hareket agisinda kisitlanma

- Hastahgin gelisimi veya omurganizin diger seviyelerine ilerlemesi,

- Bel, bacak, kalga, diz problemleri

- Agnsiz dokunma bozuklugu (karincalanma, batma, uyusma)

- Alerji

- GOz kapagi dismesi (Claude Bernard Horner Sendromu (CBH))

- Yeni bir cerrahi miidahale ve bazi durumlarda implantin gikarilmasini gerektirebilecek
yan etkiler,

- Yaranizda, cerrahi bolgede enfeksiyon ve/veya sistemik enfeksiyon,

- Kan dolasimi bozukluklari

- Pulmoner emboliye yol acabilen kan pihtilari ve kan akisinin kisitlanmasi,

- Cerrahi midahale sirasinda sinir veya omurilik yaralanmasi, asiri kanama ve/veya omur
govdesi (omurgadaki kemikler) kiriklari gibi travmalar,

- Cerrahi hata.

- Kemik erimesi

- Olim
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Tedbirler

implantlarin dmrii, bircok biyolojik ve biyomekanik faktére baglidir. Bu belgedeki

tavsiyelere uymak, implantinizin dmrina koruyacaktir.

Bu nedenle, bu Urinine iliskin endikasyonlara, kontrendikasyonlara, tedbirlere ve uyarilara
harfiyen uyulmasi temel 6nem tasir.

Bir intervertebral disk protezinden elde edilen netice, hastanin tibbi gecmisine baghdir.
Sistemin sinirlari, bilhassa asiri faaliyet ve kiloya bagh zorlanmalarin olumsuz etkisi hususunda
bilgi sahibi olmaniz gerekir. Faaliyetlerinizi bu hususu dikkate alarak yeniden goézden
gecirmeniz tavsiye edilir. Hicbir hallikarda, protez, saglikh ve normal bir eklemin
fonksiyonlarinin yerini tam olarak tutamayacaktir. Sistemin yerlestirildigi alanda rahatsizlik
hissetmeniz durumunda, cerrahiniza bagvurmalisiniz.

MRI incelemeleri
Bir MRl incelemesi yapilmasi gerekiyorsa, radyolog bir CP-ESP® implantinin
varligindan haberdar edilmelidir. iletmeniz gereken bilgiler sunlardir:

Klinik olmayan testler, ESP® disk hattinin ASTM F2503-20 tanimlarina goére "MR kosullu"

oldugunu gbstermistir. Bu tipte bir donanima sahip bir hasta, asagidaki kosullari karsilayan bir

MRI sisteminde glivenle taranabilir:

« Tek bir ESP diski implant edilen hasta

«  Termoregiilasyon bozuklugu olmayan (yani sistemik termoregiilasyonda bozulma
olmayan veya lokal termoregtilasyonda azalma olmayan) hastalar ve

«  Kontrolli kosullar altindaki hastalar (bir doktor veya 6zel egitimli bir kisi, 1sidan
kaynaklanan fizyolojik strese anlik tepki verebilir).

«  Yatay tunelli 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*|dB 0/dr| Greten.

«  Yalnizca tam viicut alma/emisyon RF bobini kullanimi.

«  Birinci seviye kontrolli ¢alisma modu, yani tim viicut (WB-SAR) (izerinden ortalamasi
alinan SAR (spesifik absorpsiyon orani) 4 W/kg ile sinirli.

« Klinik olmayan testlerde, 15 dakikalik stirekli goriinti alimindan sonra, ESP diski, 3,50 +
0,81 W/kg olcllen bir WB-SAR icin 1,5 T'de 5,0 + 1,0 °C'lik bir maksimum sicaklik artisi ve 3,94 +
0,88 W/kg olglilen WB-SAR icin 3 T'de maksimum 3,5 + 1,0 °C sicaklik artisi Gretmistir.

«  4W/kg'lik 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 Gretmelidir.

« Goruntllenen alan, implant ile ayni alandaysa MR gorintilerinin kalitesi bozulabilir.

- Bu artefakti telafi etmek i¢in goériintl edinme parametrelerine miidahale edilmesi
gerekebilir.

Yerlestirilen implantin takibi

Cerrahiniz takibinizi saglamalidir. Her seyin planlandigi gibi gittiginden emin olana kadar sizi
diizenli olarak muayeneye ¢agiracak, ardindan size yillik izleme dnerilecektir. iyilesme siiresi
hastaya ve spesifik endikasyonlara bagh olarak degisebilir.

4 yillik bir sire boyunca devam eden klinik veriler topluyoruz ve CP-ESP® servikal disk
protezinin glvenligi ve performansi hakkindaki bilgileri gelistirmek icin veri toplamaya devam
ediyoruz.
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implantin giivenli kullanimi igin bilgiler

Genel Bilgiler

® Boynun normal hareketlerini izleyerek basiinizi gevirin ve egin.

e Hareketleri agri toleransiniza gore gergeklestirin: Vicudunuzu dinleyin.
e YUrime: Cerrahi miidahaleyi takiben miimkin olur olmaz.

* ilk 3 hafta icin képiik boyunluk kullanimi: giindiiz ve gece.

* ilk 3 hafta sonra képiik boyunluk kullanimi: gece.

Ilk 3 ay yasak
e Omurgayi zorlayacak hareketler.

e Vertebral kivrilmadan kaginin.
e Mekik gekmeyin.

Arac kullanmak
e Midahaleyi takip eden ilk 3 hafta yolcu koltugunda.
¢ Siirlict olarak, ancak cerrahin izin vermesinden sonra.

Agirlik kaldirmak
e ilk 4 hafta 5 kg tizerinde agirlik kaldirilmamalidir.
e Sonraki 4 hafta 10 kg Uzerinde agirlik kaldirilmamahdir.

Tedavi
e Cerrah tarafindan recete edilen agri kesiciler.

Spor
e Yuzme:

- Cerrahi mudahaleyi takiben 3 ay sonra (Kelebek hari¢ tim stiller).

- Ameliyattan 6 ay sonra: tiim teknikler.

e Bisiklet:

- Cerrahi mudahaleyi takiben 3 ila 4 ay sonra. Gidon yeterli ylikseklikte ayarlanmalidir.

e Kas gelistirme:

- 8 hafta sonra ve baslangicta sadece uzman gozetimi altinda.

- Agirlik antrenmani ve kardiyo antrenmanini birlestirin (hafif agirliklar ve cok sayida tekrarlar).
e Squash, kayak, tenis, golf:

- 6 ay sonra: Cerrahi midahaleden 6 ay sonra (eger herhangi bir sorun yasamiyorsaniz, uygun
hazirhk ve 6nceden hekiminize danistiktan sonra).

Cinsel yasam
» Artroplasti, cinsel iliski sirasinda alinmasi gereken 6nlemleri gerektirir: cerrahiniza danisin.

e Herhangi bir zorlamadan ve agrili hareketten kacinin.

Beden temizligi:

¢ Dus: Dikislerin alinmasindan 1 glin sonra.

e Temizlik sirasinda, dikis noktalarini sivi gecirmez bir kompresle kapatin.
e Kiivet icinde banyo: Cerrahi miidahaleyi takiben 6 hafta sonra.
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Kuafor

* 6 hafta sonra.

e Kuaforde, 6zellikle sampuanlama sirasinda boynunuzu g¢ok fazla germemeye 6zen gosterin
(cerrahiniza danisin).

Ayakta muayene

e Kesi yerinin diizenli takibi.

* Agri kesici dozunun azaltiimasi.

e Ameliyattan 10 giin sonra dikiglerin alinmasi.

Fizyoterapi (sadece cerrahin izniile)

e Rehabilitasyon:

- Gunlik hareketler, rahatlama,

- izometrik kasilma egzersizleri,

- Ameliyatla hassaslasan kaslari gliclendirerek iyilesme,

- Denge egzersizleri.

Sinirh hareket agisi:

- Cerrahin izin verdigi sinirlar dahilinde fleksiyon, ekstansiyon ve lateral torsiyon.

implantin bilesimi

CP-ESP® diskleri, BIONATE 80A adi verilen Polikarbonat Uretan yastiktan (PCU) imal edilmistir.
BIONATE 80A, tescilli fiziksel ve mekanik ozelliklere sahip, ylksek diizeyde biyolojik uyumlu
tibbi sinif polimerler ailesine tabidir.

Bu yastik, 2 titanyum (Ti6Al4V) plaka arasina monte edilmistir. Bu malzeme standarttir ve
ortopedik implantlarda yaygin olarak kullaniimaktadir.

Titanyum plaklar, bir titanyum tabakasi (T40) ve plaklarin pirizsizlGginia artirmak ve
omurlara kaynaklanmasina olanak taniyacak sekilde kemik rekonstriiksiyonunu desteklemek
icin hidroksiapatit (HA) adi verilen bir kemik ikamesi ile kaplidir.

implante edilen malzemelerin kiitle yiizdesi cinsinden nicel olusumu:

Ticari

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

Ti6Al4V PCU T40 HA
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@ THIET B| DIA PEM/ KHONG CO XI MANG CP-ESP®

THONG TIN BENH NHAN

Mo ta

Dia dém dbét séng cb nhan tao CP-ESP® bao gdm 2 khay bang titan, gitra 2 tAm dd
dwoc dic mot tAm ném dan héi déo nhiét (Poly cac-bo-nat u-ré-than/PCU) Dia dém
nay dwoc thiét k& d& cho phép bd phan gia tai tao chuyén déng cia dia dém tw nhién.
Dia dém dbét sdng c¢b nhan tao CP-ESP® duorc thiét ké dé thay thé dia dém bénh |i &
cot sébng cd clia ban. N6 nham muc dich diéu tri cac khoang dia dém gitra than dbt
sébng C3 va C7.

Dé biét thém chi tiét vé cac vat liéu, hay tham khao muc Thanh phan cay ghép.

Dém dan
hoi Khay bang titan cé I1&p phu
titan va hydroxyapatite

Pia dém dét séng cd nhan tao CP-ESP® duoc thiét ké dé mé phéng cau tric cla dia
dém tw nhjén. B6 ph?n gia cho phép tai tao cac chuyép dong cua dia dém tw nhién
(hap thu soc, gap/dudi, gap bén, xoay truc va dich chuyén).

\ L ¥ f
N A | N =
\ : > . """K’ ‘ kf: g — =
‘\\'_h__ " < \;v_" \%—_( .
Vij tri trung lap Gap bén Udn déo
/
- p Y Y
L \'_§'_A < \\ 2 \-\\'__/ —_—
Dubi Xoay truc Hap thu sbc
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Hiéu suat va loi ich mong doi cua thiét bi

Dia dém dét séng cd nhan tao CP-ESP® duorc thiét ké dé gidm dau, phuc héi dd cong
cta cb va chirc nang cua dia dém.

Tom tat vé Hiéu suét lam sang va Dac diém An toan (RCSP) clia dia dém nhan tao co6
san trong Co s& di liéu thiét bj y t& Chau Au (Eudamed):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Ban c6 thé tim kiém ban tém tét nay trén trang web Eudamed bang cach s&r dung UDI-
DI clia co s& thiét bi diéu tri dia dém CP-ESP®: 376036923CP01A2.

Giai phau cét song co6

Cot song cb dwoc hinh thanh tir 7 aot song co thwong cé tén tlr C1 dén C7; xép
chong |én nhau va lién két bang cac dia gitp chuyén déng

Cét song cho phép:

- nga ngwol ra sau: udn cong / mé rong

- nghiéng vé bén phai va bén trai: gap bén

- quay ngwoi: quay / dich

- hap thuy s6c: nén

Cot sbng nang d& trong lwong clia co thé va cé vai trd bao vé tly séng va cac ré than
kinh.
Tuy sOng

Dia dém

Ré& than kinh

Céc dia dém gitra cac dbt song bao gdbm mot I6i dan hoi bao gébm 80% chéat Idng
(Nhan tuy) va mét vong cha yeu dwoc lam bang s@i collagen (Bao xo). Chung
tham gia vao cac chuyen dong cua cot sbng va ciing hoat ddng nhw mot bd gidm
xéc chéng lai ap lwc va cac cu sbc.

Nhan tay
\ — Bao xo

Thoai héa dia dém la gi?

Thoai hda dia dém 1a mét hién twgng dién ra tw nhién cung véi qua trinh 150 hda. Hién
tuo’ng nay co thé duwoc day nhanh bdi cac yeu t6 khac nhau nhuw di truyén hodc tham chi
mot so thoi quen |6i song (hat thudc, co tw thé x4u, v. v.). Khi qua trinh mai mon dién ra
qua nhanh, né c6 thé lam cho vong xo bi dit. Khi d6 chiéu cao dia gidm di va mét phan
Nnoi dung clia hat nhan co thé di ra ngoai; day duoc gm la thoat vi dia dém.

Thoat vi dia dém c6 thé gay ap Iwc Ién tdy sOng va cac re than kinh. Chinh nhirng ap luwc
nay lén day than kinh c6 thé gay dau va déi khi dan dén rdi loan cam giac hoéc co.
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Néu diéu tri bang thudc va/hodc cac Iwa chon diéu tri truyén thong khac (khong
phau thuat) khéng lam giam dwoc cac triéu chirng, phau thuat cé thé dwoc chi
dinh.

Ph&u thuat bénh ly dia dém d6t séng cb (bénh dia dém) co thé duoc thuc hién treéc
dé bao ton co’ lwng va tranh phai lam gian den tay song. .

- Bién phap thwdng dwoc Iwa chon la loai b tat ca hoac mét phan dia dém thoat vi
deé giam ap lyc 1én day than kinh va do do6 giam dau.

. Khéng gian dia sau do cé thé duwoc 14p day bang mot bd phan céy ghép.

Trong trwedng hop thay toan bd dia dém bang bd phan gia, toan bo dia dém bi anh
hwéng sé dwoc loai bé.

Nhirng bénh nhan dwoc chi dinh str dung dia dém dét séng c¢6 nhan tao CP-ESP®
Dia dém nhan tao CP-ESP® dwoc thiét ké dé diéu tri bénh thoai hoa dia dém cd triéu
chirng (DDD) clia cot sbng c¢d & nhirng bénh nhan trwdng thanh vé xwong ma khéng
dap ng v&i diéu tri bao ton it nhat 6 thang.

Chong chi dinh ]
Chong chi dinh cu thé
« Gay xwong, nhiém trang, khdi u
« Hep cdt séng do viém cot sdng phi dai
* Thoai héa khép cac canh
« Mét 6n dinh bénh Ii ttrng doan
« Su hinh thanh day chang doc sau
Chéng chi dinh chung
« Loang xwong, hoai t&r xwong hoac chirng loang xwong nghiém trong
« Nhiém trung toan than, cot sbng hoéac khu tra, cép tinh hodc man tinh
« Cac bénh hé théng hodc chuyén hoa
« Cac bénh ly va tinh hudng phau thuat loai trir bat ky loi ich ndo tlr phau thuat

cot sbng

- S nhay cam clia co’ thé bén ngoai dan dén phan (rng véi cac vat liéu clia mo
cy

* L& thubc vao ma tuy, nghién ma tuy hoac nghién rwou

+  Thaiky

« Thiéu sw hop tac cia bénh nhan
Than trong ] ] )
Thong bao nay nhac lai cac khuyén nghi quan trong sau khi phau thuat tao hinh dia
dém toan b (lap chan gia).
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Sau khi can thiép, diéu quan trong la khéng nén voi vang thwc hién cac chuyén dong
va thue hién cac hoat ddng hang ngay duoc cho phép dé phuc hdi mét cach an toan.
Céc khuyén nghj trong théng bao nay chi mang tinh chat tham khao. Thoi gian dwoc
chi dinh trong tai liéu nay cé thé thay ddi tly theo tirng bénh nhan va céac chi dinh cu
thé. Bac si phau thuat sé chi dinh phwong phap diéu tri phu hop véi bénh nhan. Diéu
quan trong la phai lam theo chi dan cua bac si.

Moi s cb6 nghiém trong lién quan dén thiét bj phai dwoc théng bao cho nha san xuét
va cho co quan cé thdm quyén cia Québc gia thanh vién noi ngudi dung va/hodc bénh
nhan duwoc thanh Iap.

Rui ro ton tai va tac dung phu khéng mong muén:
Tat ca cac can thiép ph3u thuat déu tiém an rai ro, trong trwdng hop thay dia dém co
chang chi yéu lién quan dén phwong phap. Viéc tiép can cot sébng cb can co sw van
déng cla cac mach mau va cac co quan noi tang. Bac st phau thuat 1a nguoi tbt nhat
de tra Ig‘wi tat ca cac cé’u hai cta ban. ] ‘
Cac bién chirng co thé xay ra riéng lé hoac ket hop bao gom:

Céy ghép, dich chuyén ho&c tach r&i cac thanh phan ciy ghép

bau

Réi loan than kinh (thay déi giong ndi, khé nudt, chéng mét, nhirc dau, té liét)

Tich tu chéat 16ng hoac hinh thanh mé trong khu vwe phau thuat

Mat cr ddng (hop nhat khéng tw nguyén) tai viing dwoc diéu tri

Mat &n dinh/siéu di dong

M4t pham vi chuyén déng

Phat trién hoac tién trién ctia bénh & cac vung khac cutia cot sdng cla ban

Céc van dé vé lwng, chan, hdng, dau goi

Réi loan cdm giac khong dau (kién bo, nglra ran, té)

Di trng

Sup mi (H6i chirng Claude Bernard Horner (CBH))

Cac tac dung phu c6 thé yéu cau phai phau thuat lai va trong mot s trwdng hop

phai thao d& thiét bi ciy ghép

Nhiém trung vét thwong, vét md va/hodc nhiém triing toan than

Réi loan tuan hoan mau

Cuc mau déng va han ché lwu lwong mau co thé dan dén thuyén tac phéi

Chén thwong trong khi phau thuat, chang han nhw chan thwong day than kinh

hodc tly séng, chdy mau quéa nhiéu va/hodc gay than dét séng (xwong cét sdng)

L&i phau thuat

Tiéu xwong

T vong
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Than trong

Tudi tho cta thiét bj cdy ghép implant phu thudc vao nhiéu yéu tb sinh hoc va

co sinh hoc. Thwc hién theo 1&i khuyén trong tai liéu nay sé giup bao ton tudi

tho cda thiét bi cdy ghép implant clia bénh nhan.

Vi vay, viéc tuan tht nghiém ngét cac chi dinh, chéng chi dinh, bién phap phong ngira
va canh bdo lién quan dén san pham dong vai tro thiét yéu trong viéc s dung san
pham.

Két qua ciia mdt ca phuc hinh dia dém phu thudc vao tién s ctia bénh nhan.

Bénh nhan cling nén dwoc thdng béo vé nhirng han ché cla thiét bi, bao gém céc tac
ddéng do qua cang thang do trong lwong va hoat dong thé lwc qua mirc. Bénh nhan
cling nén dwoc tw van vé cach diéu chinh cac hoat dong cta minh cho phu hgp. Trong
moi trwéng hop, thiét bj diéu tri dia dém sé& khéng thé khéi phuc chinh xac cac chirc
nang cta mot khdp khde manh va binh thwdng trwdc d6. Bénh nhan ciing can gap
bac sT phau thuat néu gap béat ky xao tron nao tai khu vuc 1ap dat thiét bi.

Kiém tra MRI
Néu phai kiém tra MRI, bac si X quang phai dwoc théng bao vé sw hién

dién cia bd phan cly ghép CP-ESP®. Céc théng tin can cung cp nhw sau:
Céc thir nghiém phi lam sang da chirng minh rang dong dia dém ESP® Ia “twong thich
cong hudng tir MR conditional” theo dinh nghia ASTM F2503-20. M6t bénh nhan cé
thiét bi tr pham vi nay cé thé dwoc quét mot cach an toan trong hé théng MRI dap
&ng cac diéu kién sau:

Bénh nhan dwoc cdy moét dia ESP duy nhét

Bénh nhan khéng co réi loan diéu tiét nhiét (nghia 1a khéng cé sw thay ddi diéu

chinh nhiét toan than hoac khéng giam diéu tiét nhiét cuc bo) va

Bénh nhan trong cac diéu kién dwoc kiém soat (bac si hoac nguw¢i dwge dao tao

c6 thé phan &ng tirc thi véi cang théng sinh ly do nhiét).

Hé théng MRI véi dwérng hAm ngang va tir trwdng tinh 1,5 Tesla hodc 3 Tesla.

Tw trwdng Gradient trong khéng gian nhd hon hodc bang 19T / m.

San pham BO * IdB 0 / drl nhd hon ho&c bang 48T2/ m.

Chi str dung cudn day RF truyén / nhan toan than.

Ché d6 van hanh duoc kiém soat & cap dd dau tién, tire 1a. Ty 1& hap thu riéng

trung binh toan co thé (SAR) (WB-SAR) gi¢i han & 4 W / kg.

Trong cac thir nghiém phi lam sang, sau 15 phut thu lién tuc, dia ESP tao ra mirc

tang nhiét tbi da 5,0 +1,0°Co1,5T déi voi WB-SAR do duoc la 3,50 £ 0,81 W/

kg va muirc tang nhiét téi da trén 3,5+ 1,0 ° C & 3 T doi v&i WB-SAR do dwoc la 3,94 +

0,88 W / kg.

Dbi véi WB-SAR 4W / kg, dia ESP phai tao ra mirc tang nhiét téi da 14 5,7 + 1,8 °

C&15Tva36+13°Cao3T.

Chét lwong cia hinh anh MRI ¢6 thé bi anh hwédng néu khu v dwoc quan tam

dwoc chup & cung khu vic véi md céy.

C6 thé can phai thao tac cac thdng sb thu nhan dé bu dép cho phan tao tac nay.

Theo doi sau khi cai dat

Béac s phau thuat ctia ban nén theo doi, kiém tra va tw van dinh ky cho dén khi chac
chén rang moi thir dién ra nhu ké hoach, sau d6 sé tién hanh kiém tra hang ndm. Thoi
gian hdi phuc tuy thudc vao tirng bénh nhan va chi dinh cu thé.

HOm nay, chdng t6i dang tich IGy di liéu 1dam sang trong khoang thoi gian 4 nam va
ching téi tiép tuc tich 10y div liéu dé nang cao kién thirc vé sw an toan va hiéu suét
clia dia dém dét sébng cb nhan tao CP-ESP®.
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Théng tin dé str dung thiét bi an toan

Téng quan

« Xoay va nghiéng dau theo cac chuyén déng binh thuwéng cla cb.

» Thyc hién cac déng tac theo kha nang chju dau cta ban: hay Iéng nghe co thé ban.
« Di bo: cang sdm cang tét sau khi lam tha thuat.

¢ Vong cd bang mut trong 3 tuadn dau: ngay va dém.

o \Vong cd bang mut sau 3 tuan dau: ban dém.

Céc diéu cdm ky trong 3 thang dau

o T4c ddng cwdng birc cot séng.

 Khdng cong veo cot séng.

e Khéng thwe hién cac déng tac lam cing co bung.

Lai xe 6 t6 o
. Lé’ moét hanh khach, 3 tuén‘déu tién sau khi can thiép.
» Néu lai xe thi phai cé sw dong y cua bac si phau thuat.

Nang cac d6 vat nang o
* Khéng qua 5 kg trong 4 tuan dau tién.
e Khéng qua 10 kg trong 4 tuan tiép theo.

Diéu tri )
e Thudc giam dau do bac si phau thuat ké don.

Thé thao

* Boi 16i:

- 3 thang sau ph3u thuat: tat ca cac kiéu boi, trtr boi bwdm;

- 6 thang sau ph4u thuat: tat ca cac ky thuat.

e Xe dap:

- sau 3-4 thang, bang cach diéu chinh ghi ddng du cao.

* Tap thé hinh:

- sau 8 tuan, va ban dau chi dudi sw giam sat ctia mét chuyén gia cé trinh do,
- két hop tap ta va tim mach: ta nhe va I&p lai nhiéu lan.

e Squash, truot tuyét, tennis, gon:

- Sau 6 thang: néu ban khéng gap bat ky van dé gi va sau khi chuén bi phu hop, hay
hoi y kién bac si trwde.

Cac hoat dong tinh duc ] )
e Tao hinh kh&p can dé phong khi quan hé tinh duc: hay héi y kién cua bac si phau
thuat.

o Tranh cang thang va tranh moi ctr ddng gay dau don.

Vé sinh co thé

e Tdm: 1 ngay sau khi thao chi khau.

« Trong khi tdm rira, hdy che cac diém bang I&p bdo vé chéng thdm nuwéec.
 T&m trong bon: 6 tuadn sau phau thuat.

6|8
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Cét toc

e Sau 6 tuan.

o Tai tiém lam toc, d&c biét lwu y khéng dudi cb qua nhiéu, d&c biét la trong khi goi
dau (hdi bac si phau thuat cta ban).

Theo d&i ngoai tru

e Kiém tra vét mé thuwdng xuyén.

e Gidm thudc gidm dau.

o Loai b cac vét khau tir 10 ngay sau khi phau thuat.

Vat ly tri liéu (chi khi c6 sw cho phép cta bac si phau thuét)
« Cai thién:
- Clr chi hang ngay, thw gian,
- Bai tap vé sw co dang cu,
- chira bé&nh bang cach tang cwéng cac co nhay cdm do phau thuat,
- Bai tap 6n dinh.
Pham vi chuyén déng gi&i han:
- D6 ubn, dubi va xoan bén trong gi¢i han cho phép ctia phiu thuat vién.

Thanh phan cua mé cay

Dia dém nhan tao CP-ESP® duwoc lam bang dém Polycarbonate Urethane (PCU)
duwoc goi la BIONATE 80A. BIONATE 80A thuéc ho polyme cap y té twong thich sinh

hoc cao v&i cac dac tinh vat ly va co hoc da dwoc phé duyét.

Dia dém nay dwoc ghép gitra 2 khay titan (Ti6AI4V). Vat liéu nay dwoc chuan héa va

st dung thwdng xuyén trong cay ghép chinh hinh.

Cac tam titan gdbm mot I6p titan (T40) va chat thay thé xuong duoc goi la
hydroxyapatite (PAH) dé tang dé nham cuda tam va thic day qua trinh tai tao xwong

cho phép cac tdm dwoc han vao dbt séng.

Thanh phan dinh lwong cla vat liéu cdy theo phan tram khéi lwong:

Sb hiéu thwong

mai Ti6Al4V BDP T40 HA

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