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

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

DESTINATION :
Les dispositifs de cette notice sont destinés a étre implantés au niveau du rachis lombaire entre L3 et
S1 lors d’une arthroplastie discale lombaire.

DESCRIPTION :

SPINE INNOVATIONS fournit une prothése discale lombaire LP-ESP®.

La prothése discale lombaire LP-ESP® est constituée de deux plateaux d’alliage de titane, séparés par
une partie déformable destinée a autoriser les mouvements du disque. La prothése posséde des picots
en relief et un revétement d’HAP (hydroxyapatite) sur sous couche de titane pur (T40). La partie défor-
mable est constituée d’un coussin souple en polycarbonate uréthane et d’'un noyau central en silicone.
La prothése discale lombaire LP-ESP® est fournie a I'état stérile (stérilisée par irradiation gamma) et
est a usage unique.

Références fai " Hauteur
commerciales Designation Lordose postérieure
LP-ESP PROTHESE DISCALE / SANS CIMENT
255682 TAILLE : 7° - H10mm 7 10
LP-ESP PROTHESE DISCALE / SANS CIMENT
255683 TAILLE : 7° - H12mm 7 12
LP-ESP PROTHESE DISCALE / SANS CIMENT
255687 TAILLE : 9° - H10mm 9 10
LP-ESP PROTHESE DISCALE / SANS CIMENT
255688 TAILLE : 9° - H12mm 9 12
LP-ESP PROTHESE DISCALE / SANS CIMENT
255690 TAILLE : 11° - H10mm " 10
LP-ESP PROTHESE DISCALE / SANS CIMENT
255691 TAILLE : 11° - H12mm " 12
MATIERES CONSTITUANT LES IMPLANTS:
Les matieres constituant les implants sont mentionnées sur chaque étiquette produit.
L'implant est radio-opaque sauf le polycarbonate-uréthane et la silicone.
Composition quantitative des matiéres implantées en pourcentage massique :
Reférences | pigpy PCU Silicone T40 HAP
commerciales
255682
255683
255687
63%<m<65% 25%<m<27% 7%<m<8% 1% 1%
255688
255690
255691




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

T40 : Titanium

HAP : Hydroxyapatite

Ce dispositif est monobloc et ne nécessite pas d'éléments de fixation additionnels.

La prothése discale LP-ESP® doit permettre une réduction des douleurs, le rétablissement de la cour-
bure lombaire et la fonctionnalité du disque.

Le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (RCSP) de la prothése dis-
cale lombaire LP-ESP® est disponible dans la base de données européenne sur les dispositifs médi-
caux (Eudamed) :

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

La recherche de ce résumé sur le site Web d’Eudamed est possible utilisant I'UDI-DI de base de la
prothése discale LP-ESP® : 376036923LP01BZ.

La protheése discale cervicale CP-ESP® est congue pour le traitement chirurgical de la discopathie La
prothése discale lombaire LP-ESP est congue pour le traitement de la discopathie dégénérative symp-
tomatique (DDD) de la colonne lombaire. L'évaluation de I'atteinte discale est basée sur la convergence
des données de I'examen clinique et de I'imagerie.

La prothése discale lombaire LP-ESP® est un dispositif médical de 1ére intention.

Patients au squelette mature agés de moins de 65 ans qui n’ont pas répondu a au moins 6 mois de prise
en charge conservatrice, qui présentent les indications définies plus haut et qui ne présentent pas les
contre-indications listées ci-dessous.

« Fractures

*  Tumeurs

«  Sténose rachidienne, radiculopathie

« Forte instabilité segmentaire

+ Déformation du rachis, spondylolisthésis supérieur a 25%

+ Confirmation radiologique de Iésions sévéres ou d’une dégénérescence des articulations facettaires

+ Ostéoporose, ostéochondrose et ostéopénie sévere

+ Infections systémiques, rachidiennes ou localisées, aigués ou chroniques

+ Maladies systémiques et métaboliques

+  Sensibilité & des matériaux de I'implant

+ Dépendance a I'égard des médicaments, toxicomanie ou alcoolisme

+ Grossesse

«  Obésité

+ Manque de coopération du patient

+ Pathologies et situations chirurgicales qui excluent tout bénéfice provenant de la chirurgie rachi-
dienne, telles que I'artérite des membres inférieurs, les troubles uro-génitaux d’origine neurologique
et les |ésions de plus de 2 disques lombaires.

PRECAUTIONS:

A- PRECAUTIONS GENERALES

+ Lalongévité des implants est fonction de nombreux facteurs biologiques, biomécaniques et autres.
Par conséquent, le strict respect des indications, contre-indications, précautions et mises en garde
concernant ce produit joue un réle essentiel dans son utilisation.
Le résultat d'une prothése de disque intervertébral dépend des antécédents du patient. Sa prépara-
tion psychologique est indispensable.



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

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

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

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

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

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

B - IMPLANTS A FIXATION SANS CIMENT

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

Le matériel ancillaire spécifique, livré non stérile, est nécessaire a la mise en place des implants congus
par SPINE INNOVATIONS. Les techniques opératoires sont disponibles auprés de SPINE INNOVA-
TIONS ou auprés de ses distributeurs.

En cas de doute entre deux tailles, utiliser la prothése de taille inférieure si le maintien de la prothése
d’essai entre les vertebres est satisfaisant (voir technique opératoire).

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

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

Les implants endommagés ou défectueux ne doivent pas étre utilisés.

La conception de ce dispositif n"autorise pas sa réutilisation sous peine de modification de ses carac-
téristiques mécaniques, ce qui peut nuire a ses performances. La réutilisation d'un dispositif a usage
unique peut également entrainer une contamination croisée et donc une infection du patient.
L'utilisation d’un implant inadapté par sa taille ou son inclinaison risque de réduire sa résistance aux
sollicitations.

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

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

Il est de la responsabilité du chirurgien de fournir au patlent toutes les |nformat|ons avant I'opé-

ration, et notamment d’informer le patient des effets indé p
« Troubles sexuels
« Douleur

« Dégénérescence des disques adjacents



+  Migration de I'implant

+  Accumulation de liquide ou formation d’une hernie au niveau de la région opérée

+ Infection de la plaie et / ou infection systémique

« Ré-opération générale

« Troubles de la circulation sanguine

«  Erreur chirurgicale

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

+ Traumatisme lors de I'intervention chirurgicale, comme une lésion nerveuse ou de la moelle épi-
niére, saignement excessif et/ou fractures du corps vertébral

* Ré-opération pour révision de I'implant

+  Ré-opération pour fixation supplémentaire

+ Ré-opération pour retrait de I'implant

+ Complication de la structure osseuse et / ou tissulaire (spondylolisthésis, dégénérescence des fa-
cettes, hernie discale au niveau adjacent, sténose rachidienne)

«  Affaissement du dispositif

« Troubles neurologiques

+ Casse du dispositif

+ Lésion nerveuse ou de la moelle épiniére pouvant entrainer une perte sensorielle ou une déficience

+ Problémes cardiovasculaires pouvant entrainer un infarctus ou accident vasculaire cérébrale (AVC)

+  Ossification

« Fracture périprothétique

+ Allergie

+ Ostéolyse

Le patient devra recevoir :

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

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

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

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

Ces informations sont présentes sur la carte implant ansi que sur la notice patient accesible grace au

QR code figurant sur la carte implant.

L'accés a cette notice se fait par le QR code ci-dessous ou a I'adresse suivante : https://spine-innova-

tions.com/patient-information

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

mément aux définitions de la norme ASTM F2503-20. Un patient avec un dispositif de cette gamme peut

étre scanné en toute sécurité dans un systeme IRM répondant aux conditions suivantes :

+ Patient implanté avec un seul disque ESP

+ Patients sans trouble de la thermorégulation (i.e. sans altération de la thermorégulation systémique
ou sans diminution de la thermorégulation locale) et patients dans des conditions contrélées (un
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médecin ou une personne formée dédiée peut réagir instantanément au stress physiologique induit
par la chaleur).

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

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

*  Produit BO * IdB 0 / drl inférieur ou égal a 48T2/ 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, aprés 15 minutes d’acquisition continue, le disque ESP a produit
une augmentation de température maximale de 5,0 + 1,0 ° C a 1,5 T pour un WB-SAR mesuré de
3,50 + 0,81 W/ kg et une augmentation de température maximale de 3,5 + 1,0 ° C & 3 T pour un
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 maxi-
malede 57+18°Ca15Tetde36+13°Ca3T.

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

zone que I'implant.

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

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

Les informations portées sur I'étiquette du produit permettent d’assurer la tragabilité de sa fabrication
ainsi que la méthode de stérilisation utilisée.

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

La pastille témoin sur 'emballage extérieur, confirmant la stérilisation, doit étre rouge dans le cas d'une
stérilisation par rayonnement. Dans tous les cas, une pastille qui est jaune, couleur avant stérilisation,
peut indiquer un produit non stérile et, dans ce cas, ce produit doit étre retourné.

Les implants déstérilisés ne sont pas repris.

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

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

Prothése discale LP-ESP : 12-2023

Le texte de référence est le texte frangais.

Signification des symboles

N .
Flﬁii Distributeur

Fabricant

Consulter les instructions d'utilisation

=K

Attention




Stérilisé par irradiation

Craint I'humidité
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\
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Conserver a I'abri de la lumiére du soleil

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Ne pas réutiliser

Ne pas restériliser

MR Conditional

Uniquement sous prescription

Date de fabrication

Date limite d’utilisation

Code de lot

Référence catalogue

Double systéeme de barriére stérile

Identifiant unique de dispositif

Dispositif Médical

Nom du patient ou numéro d’identification du patient

Date d'implantation

Nom et adresse de I'établissement de soins

Site d'information pour les patients




LP-ESP® DISC PROSTHESIS / CEMENTLESS Instructions for use

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

DESTINATION:
The devices covered in these instructions for use are intended to be implanted at the level of the lumbar
spine between L3 and S1 during lumbar disc arthroplasty.

DESCRIPTION:

SPINE INNOVATIONS supplies the LP-ESP® lumbar disc prosthesis.

The LP-ESP® lumbar disc prosthesis is composed of two titanium alloy plates, separated by a defor-
mable portion that is intended to allow the disc to move. The prosthesis has relief barbs and an HA (hy-
droxyapatite) coating on an undercoat layer of pure titanium (T40). The deformable portion is composed
of a flexible polycarbonate urethane cushion and a central core made of silicon.

The LP-ESP® lumbar disc prosthesis is supplied sterile (gamma irradiation sterilisation) and is a single-
use prosthesis.

Sales references Type Lordosis Egisgtﬁ{ for
255682 Ié?Z-E;S;’E)IS%2§108THESIS/CEMENTLESS 7 10
s | RERSCTROSTENS T =
moww | R R RO Rl > o
255688 lé'IDZ-E:s;’?ﬁ%m?nOSTHESIS/CEMENTLESS 9 12
255690 ETZ-ESE PESHC1 (l]’rFﬂ\’n?STHESIS / CEMENTLESS 1 10
255691 EITZ-ESZ PISHC1§§"O1$THESIS / CEMENTLESS 1 12

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

Sales

Ti6AI4V PCU Silicone T40 HAP
references

255682
255683
255687
255688
255690
255691

63%<m<65% | 25%<m<27% | 7%<m<8% 1% 1%

TiBAI4V: Titanium, aluminium-6 and vanadium-4 alloy
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PCU: Polycarbonate urethane
T40: Titanium
HAP: Hydroxyapatite

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

The LP-ESP® disc prosthesis must enable pain reduction, re-establish the lumbar curvature, and re-
produce the functions of the disc.

The summary of safety and clinical performance (SSCP) of the LP-ESP® lumbar disc prosthesis is
available in the European medical device database (Eudamed): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
The summary can be found on the Eudamed website using the UDI-DI of the LP-ESP® disc prosthesis:
376036923LP01BZ.

The LP-ESP lumbar disc prosthesis is designed for the treatment of degenerative disc disease (DDD)
in the lumbar column. Disc condition is evaluated based on the convergence of data from clinical exa-
minations and imaging.

The LP-ESP® lumbar disc prosthesis is a medical device for primary treatment.

Patients with a mature skeleton and less than 65 years of age failing to respond to at least 6 months of
conservative treatment, presenting the aforementioned indications and presenting none of the contrain-
dications listed below.

CONTRAINDICATIONS:
« Fractures
+  Tumours

+ Spinal stenosis, radiculopathy

«  Significant segmental instability

+ Spinal deformation, spondylolisthesis greater than 25%

+ X-ray confirmation of severe lesions or degeneration of the facet joints

+ Osteoporosis, osteochondrosis, and severe osteopenia

«  Chronic or severe, local, spinal, or systemic infections

+ Metabolic and systemic diseases

+  Sensitivity to the implant’s materials

« Dependence on drugs, drug addiction or alcoholism

+ Pregnancy

+  Obesity

+  Lack of cooperation from the patient

+ Pathologies and surgical situations that preclude any benefit of spinal surgery, such as arteritis of
the lower limbs, genitourinary disorders of neurological origin, damage to more than 2 lumbar discs.

PRECAUTIONS;

A GENERAL PRECAUTIONS
The lifespan of implants is affected by numerous biological, biomechanical, and other factors. As
a result, carefully following the indications, contraindications, precautions, and warnings for this
product plays an essential role in its use.
The outcome of intervertebral disc prosthesis depends on the patient’s medical history. Psychologi-
cal preparation is indispensable.
Patients must be informed of the limitations of the device, including among others, the impact of
overburdening caused by weight or excessive activities. They must be advised as to how to modify
their activities accordingly. Joint replacement can never reproduce the functions formerly performed
by a normal, healthy joint. The patient should not hold on to unrealistic hopes about its functionality
and should consult the surgeon in the event of abnormal problems experienced at the device loca-
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tion.

+ Before clinical use, the surgeon and the surgical team must be trained in using the device and its
ancillary equipment. They must have assimilated the aspects of the surgery, as well as the limita-
tions of the device.

+ Care should be taken to ensure that the components and all polished or coated surfaces are pro-
tected against abrasion, scratches, or any other damaging effects caused by abrasive or metallic
objects.

+ The contact zones of the implant must be clean and free of debris (bone, cement) before implanta-
tion. The surgeon should make certain to obtain even contact of the implant on the bone.

+ ltis advisable to make sure that the presence of other devices does not compromise the device’s
functional integrity.

+ Implants provided by SPINE INNOVATIONS must not be mixed with implants of another origin, or
with different systems.

B - CEMENTLESS IMPLANTS

During handling, great care should be given to the coating. Any contact with the coating before implan-
tation must be avoided. Biologically fixed implants (identification on the product label: T40 + HA) must
not be cemented.

The specific ancillary equipment, delivered non-sterile, is necessary for implanting implants designed
by SPINE INNOVATIONS. The surgical techniques are available from SPINE INNOVATIONS or its
distributors.

If hesitating between two sizes, use the smaller prosthesis if the test prosthesis is sufficiently maintained
between the vertebrae (see surgical technique).

The prostheses must be implanted in an operating facility, under aseptic conditions, and in compliance
with hygienic practice, by a surgeon specialised in the treatment of spinal pathologies who regularly
practices this type of implantation. Implantation must be carried out using the appropriate ancillary
equipment, with undamaged instruments, following the recommended surgical technique and the ins-
tructions for use, to treat a patient who presents with the indications defined above.

Patients receiving an implant must be informed that the implant’s lifespan may

depend on their weight and activity level. Damaged or defective implants must not be used.

The design of this device does not allow for its re-use; re-use may alter its mechanical characteristics,
which may affect its performance. Re-use of a single-use device may also result in cross-contamination,
thus causing patient infection.

Using an implant that is of the wrong size or sacral tilt runs the risk of decreasing its stress resistance.
SPINE INNOVATIONS is not liable for use of another manufacturer's components, or use of its own
components for purposes other than those intended.

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

It is the surgeon’s responsibility to provide the patient with all information before the operation,
and especially to inform the patient of the following potential adverse effets:
« Sexual disorders

« Pain

+ Degeneration of adjacent discs

« Implant migration

+  Accumulation of liquid or formation of a hernia in the operated area

« Infection of the wound and/or systemic infection

+ General reoperation

* Blood circulation disorders

«  Surgical error



+ Blood clots and blood flow restriction liable to cause a pulmonary embolism

« Trauma caused by the surgical intervention, such as nerve damage or damage to the spinal cord,
excessive bleeding and/or fracture of the vertebral body

+ Reoperation for implant revision

+ Reoperation for additional fixation

+ Reoperation for implant removal

+ Complication of the bone and/or tissue structure (spondylolisthesis, degeneration of the facets, her-
niation of an adjacent disc, spinal stenosis)

+  Sagging of device

« Neurological disorders

« Device breakage

+ Nerve damage or damage to the spinal cord liable to cause a loss or deficiency of sensory function

« Cardiovascular problems liable to cause a heart attack or stroke

+  Ossification

«  Periprosthetic fracture

« Allergy

+  Osteolysis

The patient must be provided with:

+ Information to enable device identification, including the name, batch number, UDI, device model, as
well as the name, address, and website of the manufacturer.

+ Warnings, precautions, and measures to be taken by the patient or by healthcare professionals
regarding mutual interference with external environmental sources or conditions or reasonably pre-
dictable medical examinations.

+ Information on the expected lifespan of the device and necessary monitoring is provided on the
patient instructions, accessible using the QR code on the implant card given to the patient.

+ Further information intended to guarantee safe use of the device by the patient is provided on the
patient instructions, accessible using the QR code on the implant card given to the patient.

This information is indicated on the implant card and on the patient instructions, accessible using the

QR code on the implant card.

Access to patient instructions is provided via the QR code below or at the following address: https:/

spine-innovations.com/patient-information

MRI COMPATIBILITY:

Non-clinical tests have shown that the ESP disc range is “MR conditional”, according to the definitions

of norm ASTM F2503-20. A patient with a device from this range can therefore have a totally safe scan

usmg an MRI system that meets the following conditions:
Patient implanted with a single ESP disc

+ Patient with no thermoregulation disorder (i.e. no alteration of systemic thermoregulation or no re-
duction of local thermoregulation) and patient in controlled conditions (one specific doctor or trained
person able to respond immediately to the physiological stress induced by the heat).

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

« Spatial gradient of the magnetic field less than or equal to 19T / m.

*  Product BO * IdB 0/ drl less than or equal to 48T/ m.

+  Use of the whole-body emission/reception RF coil only.

« First level controlled operating mode, i.e. SAR (specific absorption rate) averaged for the whole
body (WB-SAR) limited to 4 W / kg.

+  During non-clinical tests, after 15 minutes of continuous acquisition, the ESP disc produced a maxi-
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mal temperature increase of 5.0 £ 1.0 °C at 1.5 T for measured WB-SAR of 3.50 + 0.81 W / kg and
a maximal temperature increase of 3.5 + 1.0°C at 3 T for measured WB-SAR of 3.94 + 0.88 W / kg.
+ For WB-SAR of 4W / kg, the ESP disk can be expected to produce a maximal temperature increase
of 57+ 1.8°Cat1.5Tand 3.6 + 1.3 °C at 3T.
The quality of MRI images may be compromised if the area of interest for the imaging is in the same
zone as the implant.
It may be necessary to adjust the acquisition parameters to compensate.

Any serious accident that occurs in relation to the device should be reported to the manufacturer
and the competent authority of the Member State in which the user or the patient has residence.

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

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

The sterilisation indicator sticker on the outer packaging should be red for radiation sterilisation. In all
cases, an indicator showing the pre-sterilisation colour, yellow, may indicate that the product is not
sterile, and, in this case, the product must be returned. Desterilised instruments cannot be returned.
The expiry date is noted on the product label.

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

DATE OF FIRST CE MARKING:
LP-ESP disc prosthesis: 12-2023

The reference text is the French text.

Symbols meaning

FE‘;;; Distributor

Manufacturer

Consult instructions for use

Caution

[srerie [7] - Sterilised using irradiation

Protect against humidity

Keep away from sunlight

Do not use if packaging is damaged

Do not reuse

Do not resterilise
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MR Conditional

Rx Only

Prescription only

Date of manufacture

Use by date

Batch code

Catalogue reference

|
0] etz

Double sterile barrier system

c
=)

Unique device identifier
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Medical device

Patient name or identification number

Implantation date

Healthcare facility name and address

Patient information website




Gebrauchsanweisung DISKUSPROTHESE / ZEMENTFREI LP-ESP®

de
WARNUNG UND INDIKATIONEN FUR DIE ANWENDUNG
DIESES DOKUMENT IST AUFMERKSAM DURCHZULESEN
Wenden Sie sich an unsere Vertriebsabteilung, wenn Sie weitere Informationen benétigen. Dieses
Dokument erhebt keinen Anspruch auf Vollstandigkeit. Es ist zudem keine Operationsanleitung, in
derbdie E;etails der Implantation erldutert werden. In jedem Fall sind die mitgelieferten Dokumente
zu beachten.

VERWENDUNGSZWECK:

Die in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Produkte sind fiir die Implantation im Bereich der
Lendenwirbelsdule zwischen L3 und S1 im Rahmen einer lumbalen Bandscheibenarthroplastik bes-
timmt.

BESCHREIBUNG:

SPINE INNOVATIONS bietet die lumbale Diskusprothese LP-ESP® an.

Die lumbale Diskusprothese LP-ESP® besteht aus zwei Platten aus Titanlegierung, die durch einen ver-
formbaren Teil, der die Bandscheibenbewegungen ermdglicht, voneinander getrennt sind. Die Prothese
ist mit Noppen und einer Beschichtung aus HA (Hydroxyapatit) auf einer Grundschicht reinen Titans
(T40) versehen. Der verformbare Teil besteht aus einem flexiblen Kissen aus Polycarbonat-Urethan
und einem zentralen Silikonkern.

Die lumbale Diskusprothese LP-ESP® wird steril verpackt (mit Gammastrahlen sterilisiert) geliefert und
ist fir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

Artikelnummer Bezeichnung Lordose 5giteeriore
255682 éf’iE:S;E)Iﬁ%aﬁ]OSTHESIS / CEMENTLESS 7 10
255683 |§|I:’Z-E:S;:’IE)I:1C2§[RT]OSTHESIS / CEMENTLESS 7 12
255687 Iéfz-Es;’ E)IE%E]I;\’T]OSTHESIS / CEMENTLESS 9 10
255688 élTiE:S;I?IS%fnlanSTHESIS / CEMENTLESS 9 12
255690 ETZ»ESZ "DESHC’I grﬁn?STHESIS / CEMENTLESS 1 10
255691 IéTiES"ID‘I PESHQIE"ﬁn?STHESIS / CEMENTLESS 1 12

IMPLANTATMATERIALIEN:

Die Implantatmaterialien sind auf dem jeweiligen Produktetikett angegeben. Das Implantat ist mit Aus-
nahme von Polycarbonat-Urethan und Silikon rontgenopak. Quantitative Zusammensetzung der Im-
plantatmaterialien in Massenprozent:

Artikelnummer | TiBAI4V PCU Silikon T40 HAP

255682
255683
255687
255688
255690
255691

63%<m<65% 25%<m<27% | 7%<m<8% 1% 1%




Ti6AI4V: Legierung aus Titan, Aluminium-6 und Vanadium-4
PCU: Polycarbonat-Urethan

TA40: Titan

HAP: Hydroxyapatit

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

Die Diskusprothese LP-ESP® muss es ermdglichen, Schmerzen zu reduzieren sowie die lumbale
Kriimmung und die Funktion der Bandscheibe wiederherzustellen.

Der Kurzbericht tiber Sicherheit und Leistung (SSCP) der lumbalen Diskusprothese LP-ESP® wurde in
der Europaischen Datenbank fiir 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 LP-ESP®: 376036923LP01BZ.

Die lumbale Diskusprothese LP-ESP ist zur Behandlung bei symptomatischer degenerativer
Bandscheibenerkrankung (DDD) der Lendenwirbelsdule bestimmt. Bei der Beurteilung der Bandschei-
benschadigung werden Informationen aus der klinischen Untersuchung und bildgebendes Material
zurate gezogen.

Die lumbale Diskusprothese LP-ESP® ist ein Medizinprodukt zur Erstlinienbehandlung.

Patienten mit ausgereiftem Skelett im Alter von weniger als 65 Jahren, die auf eine konservative Be-
handlung tiber mindestens 6 Monate nicht angesprochen haben, die die oben genannten Indikationen
aufweisen und bei denen keine der nachstehend aufgefiihrten Kontraindikationen bestehen.

«  Frakturen

*  Tumore

+ Spinalstenose, Radikulopathie

« Erhohte segmentale Instabilitat

« Deformitat der Wirbelsaule, Spondylolisthesis tber 25 %

+ Radiologische Bestatigung einer schweren Facettengelenks-Erkrankung oder -Degeneration

+ Osteoporose, Osteochondrose und schwere Osteopenie

+  Akute oder chronische systemische, spinale oder lokalisierte Infektionen

+ System- oder Stoffwechselerkrankungen

«  Empfindlichkeit gegentber Implantatmaterialien

+ Medikamentenabhangigkeit, Drogensucht oder Alkoholmissbrauch

+  Schwangerschaft

+ Adipositas

+ Mangelnde Patienten-Compliance

« Erkrankungen und chirurgische Bedingungen, die jeglichen Nutzen einer Wirbelsaulenoperation
ausschlieBen, z. B. Vaskulitis in den Beinen, neurologisch bedingte Erkrankungen des Urogeni-
talsystems und Lasionen an mehr als 2 Bandscheiben.

VORSICHTSMASSNAHMEN:

A- GENERAL PRECAUTIONS

« Die Haltbarkeit der Implantate hangt von vielen biologischen, biomechanischen und anderen Fak-
toren ab. Daher ist die strikte Einhaltung der dieses Produkt betreffenden Indikationen, Kontrain-
dikationen, Vorsichtsmanahmen und Warnhinweise bei seiner Verwendung von entscheidender
Bedeutung.
Das Ergebnis einer intervertebralen Bandscheibenprothese hangt von den Vorerkrankungen des
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Patienten ab. Es ist unerlasslich, ihn psychologisch darauf vorzubereiten.

Die Patienten miissen uber die Einschréankungen des Produkts informiert werden. Dazu gehéren
unter anderem auch die Auswirkungen einer zu starken Beanspruchung aufgrund ibermaBigen
Gewichts und exzessiver Téatigkeiten. Die Beratung der Patienten muss auch das Thema einer
Veranderung bestimmter Aktivitaten abdecken, die aufgrund des Eingriffs erforderlich wird. In kei-
nem Fall kann die Prothese die zuvor von einem normalen, gesunden Gelenk ausgetibten Funk-
tionen tibernehmen. Der Patient sollte keine unrealistischen Erwartungen haben im Hinblick auf ihre
Funktionalitat; bei Stérungen, die im Bereich der Prothese gesplirt werden, sollte er sich an seinen
Operateur wenden.

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

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

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

+ Des Weiteren muss dafiir gesorgt werden, dass andere eventuell vorhandene Vorrichtungen die
Funktionstiichtigkeit des Gesamtkomplexes nicht beeintrachtigen.

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

B - ZEMENTFREIE IMPLANTATE

Bei der Handhabung muss auRerst sorgfaltig auf die Beschichtung geachtet werden. Vor der Implan-
tation muss der Kontakt mit der Beschichtung vermieden werden. Die biologisch fixierten Implantate
(Kennzeichnung auf dem Produktetikett: T40 + HA) dirfen nicht zementiert werden.

Zum Einsetzen der von SPINE INNOVATIONS entwickelten Implantate wird ein besonderes Instrumen-
tarium bendtigt, das nicht steril geliefert wird. Die Operationsanleitungen sind bei SPINE INNOVATIONS
oder seinen Vertriebspartnern erhaltlich.

Bei Unsicherheit bezlglich der Auswahl zwischen zwei GroRen ist die kleinere Prothese zu verwenden,
sofern das Probeimplantat zwischen den Wirbeln ausreichend Halt findet (siehe Operationstechnik).

Die Prothesen missen im Operationssaal in einer aseptischen Umgebung und unter Einhaltung der
Hygienevorschriften von einem auf die Behandlung von Erkrankungen der Wirbelsaule spezialisierten
Chirurgen implantiert werden, der Eingriffe dieser Art regelmaRig vornimmt. Die Implantation muss als
Primareingriff mithilfe des geeigneten, aus nicht beschadigten Instrumenten bestehenden Instrumen-
tariums zur Behandlung eines Patienten durchgefiihrt werden, bei dem die weiter oben festgelegten
Indikationen bestehen. Dabei sind die Empfehlungen der Operationsanleitung und die Hinweise der
Gebrauchsanweisung zu beachten.

WARNHINWEISE:

Patienten, die ein Implantat erhalten, miissen dariiber informiert werden, dass seine Lebensdauer von
ihrem Gewicht und dem Umfang ihrer Aktivitaten abh@ngen kann. Beschadigte oder defekte Implantate
diirfen nicht verwendet werden.

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

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

SPINE INNOVATIONS lehnt jegliche Haftung im Falle der Verwendung von Komponenten eines ande-
ren Herstellers oder der Verwendung seiner Komponenten zu anderen als den vorgesehenen Zwecken
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ab.
Die Implantate diirfen nicht modifiziert oder weiterverarbeitet werden.

Es obliegt dem Chirurgen, dem Pati vor der Op ion alle Infor i zur Verfiigung

zu stellen und ihn i uber die fe unerwii Wirkungen aren, die

hierbei auftreten kénnen:

+ Beeintrachtigung des Sexuallebens

+ Schmerzen

« Degeneration der Bandscheiben angrenzender Wirbel

+ Migration des Implantats

+ Flissigkeitsansammlung oder Bildung von Hernien im Operationsbereich

+  Wundinfektion und/oder systemische Infektion

+  Notwendigkeit eines erneuten operativen Eingriffs

«  Durchblutungsstérungen

*  Operationsfehler

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

+ Verletzung beim chirurgischen Eingriff, z. B. Schadigung von Nerven oder des Riickenmarks, starke
Blutung und/oder Fraktur eines Wirbelkorpers

* Revisionseingriff am Implantat

+ Notwendigkeit einer erneuten Operation zur starkeren Fixierung

+  Notwendigkeit einer erneuten Operation zur Implantatentfernung

+ Die Knochenstruktur und/oder das Gewebe betreffende Komplikationen (Spondylolisthesis, Dege-
neration der Facettengelenke, Bandscheibenvorfall der angrenzenden Wirbel, Spinalstenose)

+ Absenkung des Implantats

+ Neurologische Stérungen

+ Bruch des Implantats

+ Nerven- oder Riickenmarksschadigung mit daraus resultierendem sensorischem Perzeptionsver-
lust oder sonstigen Stérungen

* Herz-/Kreislaufprobleme, die einen Herzinfarkt oder Schlaganfall zur Folge haben kénnen

«  Verknécherung

«  Frakturin Prothesennéhe

« Allergie

+ Osteolyse

Dem Patienten muss ausgehandigt werden:

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

+ Jegliche Warnhinweise, Vorsichtsmafinahmen und sonstige Vorkehrungen, die der Patient oder
eine medizinische Fachkraft im Hinblick auf nach verniinftigem Ermessen zu erwartende Wech-
selwirkungen mit externen Quellen, Umgebungsbedingungen oder medizinischen Untersuchungen
beachten sollte.

« Jegliche Informationen zur vorgesehenen Lebensdauer des Implantats und der notwendigen Nach-
sorge — diese Informationen sind im Informationsblatt fir Patienten enthalten, welches (iber den
QR-Code des dem Patienten ausgehandigten Implantatausweises abgerufen werden kann.

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

Diese Informationen stehen auf dem Implantatausweis und im Informationsblatt fiir Patienten, das tiber

den auf dem Implantatausweis aufgedruckten QR-Code abgerufen werden kann.

Auf das Informationsblatt fiir Patienten kann tiber den nachstehenden QR-Code oder iiber die folgende

Internet-Adresse zugegriffen werden: https://spine-innovations.com/patient-information
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Nicht-klinische Tests haben ergeben, dass die Diskusprothesen der Reihe ESP gemé&R den Bestimmu-
ngen 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 erflllt werden:

Dem Patienten wurde nur eine ESP Diskusprothese implantiert.

+ Patient ohne Thermoregulierungsstérung (d. h. ohne Stérungen der systemischen Warmeregu-
lierung und ohne verminderte lokale Warmeregulierung) und Untersuchung des Patienten unter
kontrollierten Bedingungen (ein Arzt oder eine entsprechend geschulte Person kann im Falle einer
tbermaBigen physiologischen Belastung aufgrund von Warmeentwicklung sofort reagieren).

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

+ Raumlicher Magnetfeldgradient von nicht mehr als 19 T/m.

«  Produkt BO x IdB 0/ drl von maximal 48 T2/m.

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

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

+  Beinichtklinischen 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 gemesse-
nen WB-SAR von 3,94 + 0,88 W/kg.

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

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

beeintrachtigt sein.

Artefakte dieser Art erfordern mitunter eine spezielle Anpassung der Aufnahmeparameter.

Jeder schwere Unfall deri im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, ist dem Hersteller
und der a des zu melden, in dem der Anwender niederge-
lassen ist oder der Patient seinen Wohnsitz hat.

Die Angaben auf dem Produktetikett ermoglichen die Riickverfolgbarkeit des Produkts in Bezug auf
seine Herstellung und das verwendete Sterilisationsverfahren.

Vor der Verwendung der Implantate missen der ordnungsgemaRe Verschluss der Verpackungsele-
mente (Peelbeutel, Schalen mit Deckel) und die Unversehrtheit aller Bestandteile iberprift werden.
Keine Produkte verwenden, deren Verpackung beschadigt oder Siegeletikett gebrochen ist. Das
Produkt darf mit keiner Sterilisationsmethode resterilisiert werden. Andernfalls kdnnten seine mecha-
nischen Eigenschaften verandert werden.

Der die Sterilisation bestatigende Punkt auf der AuRenverpackung muss bei einer Sterilisation durch
Bestrahlung rot sein. Auf jeden Fall kann ein gelber Punkt (Farbe vor der Sterilisation) auf ein unsteriles
Produkt hinweisen. In diesem Fall muss das Produkt zurlickgesendet werden. Unsterile Implantate
werden nicht zurlickgenommen.

Das Verfallsdatum ist auf dem Produktetikett angegeben.

ENTSORGUNG DES PRODUKTS:
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Im Falle einer Explantation muss das Implantat einem speziellen Entsorgungsservice libergeben wer-
den, um sicherzustellen, dass es umweltgerecht und entsprechend den geltenden Hygienevorschriften
entsorgt wird. Ein aufgrund eines Defekts explantiertes Produkt muss im dekontaminierten Zustand an
den Hersteller zurlickgesendet werden.

Diskusprothese LP-ESP: 12-2023

ist die osi Fassung des Textes.

Symbolerkldrung

Flﬁii Vertriebshéndler

Hersteller

Gebrauchsanweisung beachten

BE)
A Achtung

Sterilisation mit Strahlung

Vor Feuchtigkeit schiitzen

Z  Vor Sonnenlicht geschiitzt lagern

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist

Nicht wiederverwenden

@ Nicht resterilisieren

Bedingt MR-sicher

RX Only Verschreibungspflichtig

Herstellungsdatum

Verfallsdatum

Chargennummer

Katalognummer

Doppeltes steriles Barrieresystem

Eindeutige Produktkennzeichnung (Unique Device Identifier)

Medizinprodukt

Name oder Kennnummer des Patienten

Implantationsdatum

Name und Anschrift der medizinischen Einrichtung

Webseite mit Patienteninformationen




Instrucciones de uso PROTESIS DISCAL / SIN CEMENTO LP-ESP®

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

UTILIZACION:
Los dispositivos de este folleto estan destinados a ser implantados a nivel del raquis lumbar entre L3 y
S1 durante una artroplastia discal lumbar.

DESCRIPCION:

SPINE INNOVATIONS provee una proétesis discal lumbar LP-ESP®.

La protesis discal lumbar LP-ESP® consta de dos platillos de aleacion de titanio, separados por una
parte deformable destinada a permitir los movimientos del disco. La prétesis posee picos en relieve y
un revestimiento de HA (hidroxiapatita) sobre una capa base de titanio puro (T40). La parte deformable
consta de un cojin flexible de policarbonato uretano y un ntcleo central de silicona.

La prétesis discal lumbar LP-ESP® se provee estéril (esterilizacion por irradiacion gamma) y es de
un solo uso.

CR:r;eerfggizz Denominacion Lordosis Qtlansj{earior
255682 ;—"ELOLLE?!’S al?gﬁ]l;n/ SIN CEMENTO LP-ESP 7 10
255683 1F3§R'I/;E§LS al?zcﬁ]l;nl SIN CEMENTO LP-ESP 7 12
255687 _I;ES_’I/;ESLS Bl?g/:nl;n/ SIN CEMENTO LP-ESP 9 10
255688 _FFESJ;E%LS al?gﬂ;n/ SIN CEMENTO LP-ESP 9 12
255690 ?EL({I/—\E?!I% P}LS%A[I#Y]SIN CEMENTO LP-ESP 1 10
255691 ‘IF_’ELCIJ_‘I/;E?E P}LS‘ICZA;/mSIN CEMENTO LP-ESP 1 12

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

Referencias
comerciales

255682
255683
255687
255688
255690
255691

Ti6AI4V PCU Silicona T40 HAP

63%<m<65% 25%<m<27% | 7%<m<8% 1% 1%

Ti6AI4V: Titanio: aleacion de titanio, aluminio-6 y vanadio-4
PCU: policarbonato uretano
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TA40: Titanio
HAP: hidroxiapatita

Este dispositivo es monobloque y no requiere elementos de fijacion adicionales.

La protesis discal LP-ESP® debe permitir una reduccion de los dolores, el restablecimiento de la cur-
vatura lumbar y la funcionalidad del disco.

El resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico (SSCP) de la protesis discal lumbar LP-ESP®
esta disponible en la base de datos europea sobre productos sanitarios (Eudamed): https:/ec.europa.
eu/tools/eudamed.

Este resumen puede buscarse en el sitio web de Eudamed utilizando el UDI-DI de base de la protesis
discal LP-ESP®: 376036923LP01BZ.

La protesis discal lumbar LP-ESP esta disefiada para el tratamiento de la discopatia degenerativa
sintomatica (DDD) de la columna lumbar. La evaluacion del dafio discal se basa en la convergencia de
los datos del examen clinico y de las imégenes.

La protesis discal lumbar LP-ESP® es un producto sanitario para cirugia primaria.

Pacientes con esqueleto maduro menores de 65 afios que no hayan respondido a 6 meses de trata-
mientos conservadores como minimo, que presenten las indicaciones definidas anteriormente y no
presenten las contraindicaciones enumeradas a continuacion.

CONTRAINDICACIONES:
« Fracturas
+  Tumores

« Estenosis raquidea, radiculopatia

+  Gran inestabilidad segmentaria

+ Deformacion del raquis, espondilolistesis superior a 25 %

+ Confirmacion radioldgica de lesiones severas o de una degeneracion de las articulaciones face-
tarias

+ Osteoporosis, osteocondrosis y osteopenia severa

+ Infecciones sistémicas, raquideas o localizadas, agudas o crénicas

+ Enfermedades sistémicas o metabdlicas

+ Sensibilidad a materiales del implante

+ Dependencia a medicamentos, toxicomania o alcoholismo

+ Embarazo

+  Obesidad

« Falta de cooperacion del paciente

+ Patologias y situaciones quirtrgicas que excluyan todo beneficio proveniente de una cirugia raqui-
dea, como la arteritis de los miembros inferiores, los trastornos urogenitales de origen neurolégico
y las lesiones de mas de dos discos lumbares.

PRECAUCIONES:

A- PRECAUCIONES GENERALES

+ Lalongevidad de los implantes depende de numerosos factores bioldgicos, biomecanicos y otros.
Por consiguiente, el respeto estricto de las indicaciones, contraindicaciones, precauciones y adver-
tencias correspondientes a este producto desempefia un papel esencial en su uso.
El resultado de una prétesis de disco intervertebral depende de los antecedentes del paciente. Su
preparacion psicoldgica es imprescindible.
Los pacientes deben ser informados de las limitaciones del dispositivo, incluyendo, entre otras
cosas, el impacto de las solicitaciones demasiado fuertes debidas al peso y a las actividades exce-
sivas. Deben ser aconsejados sobre la manera de rectificar sus actividades en consecuencia. La
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protesis no podra, en ningln caso, restituir las funciones anteriormente ejercidas por una articula-
cion sana y normal. El paciente no debera abrigar esperanzas utdpicas sobre su funcionalidad; en
caso de sentir trastornos en la region del dispositivo, debera consultar a su cirujano.

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

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

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

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

+ Los implantes provistos por SPINE INNOVATIONS no deben combinarse con implantes de otro
origen, ni con sistemas diferentes.

B - IMPLANTES CON FIJACION SIN CEMENTO

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

El material auxiliar especifico, suministrado no estéril, es necesario para la colocacion de los implantes
disefiados por SPINE INNOVATIONS. Las técnicas operatorias estan disponibles en SPINE INNOVA-
TIONS o dirigiéndose a sus distribuidores.

En caso de duda entre dos tallas, utilizar la protesis de talla inferior si la sujecion de la protesis de
prueba entre las vértebras es satisfactoria (ver técnica operatoria).

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

Los pacientes que reciban un implante deberan ser informados de que su duracion puede depender de
su peso y de su nivel de actividad. Los implantes dafiados o defectuosos no deben utilizarse.

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

La utilizacién de un implante inadecuado, debido a su talla o su inclinacién, podria reducir su resistencia
a las solicitaciones.

SPINE INNOVATIONS declina toda responsabilidad en caso de que se haga uso de componentes de
otro fabricante, o de sus componentes para fines diferentes a los previstos.

Los implantes no deberan ser modificados ni ser objeto de tratamientos.

Es responsabilidad del cirujano proporcionar al paciente toda la informacion antes de la opera-
cion e informarle particularmente sobre los posibles efectos adversos siguientes:

+ Trastornos sexuales

« Dolores

+ Degeneracion de los discos adyacentes

+ Migracion del implante
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+  Acumulacion de liquido o formacion de una hernia en la region operada

+ Infeccién de la herida y/o infeccion sistémica

+ Reoperacion general

« Trastornos de la circulacion sanguinea

«  Error quirargico

+ Coagulos 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

+ Reoperacion para una revisién del implante

+ Reoperacion para una fijacion suplementaria

+ Reoperacion para retirar el implante

+ Complicacién de la estructura dsea y/ o tisular (espondilolistesis, degeneracion de las facetas,
hernia discal en el nivel adyacente, estenosis raquidea)

+ Hundimiento del dispositivo

« Trastornos neurolégicos

+ Rotura del dispositivo

+ Lesion de los nervios o de la médula espinal, que pueden provocar una pérdida sensorial o una
deficiencia

+ Problemas cardiovasculares que pueden provocar un infarto o un accidente cerebrovascular (ACV)

«  Osificacion

« Fractura periprotésica

« Alergia

« Ostedlisis

El paciente debera recibir

+ La informacion necesaria para identificar el dispositivo, incluyendo el nombre, el nimero de lote,
el UDI 'y el modelo del dispositivo, asi como el nombre, la direccion y el sitio web del fabricante.

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

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

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

Esta informacion esta presente en la tarjeta de implante asi como en el folleto para el paciente, acce-

sible mediante el codigo QR de la tarjeta de implante.

Se puede acceder a las instrucciones para el paciente mediante el cédigo QR presentado a continua-

cion o en la siguiente direccion web: https:/spine-innovations.com/patient-information

Eg=m
E
&

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 termorregulacion (es decir, sin alteracion de la termorregulacion sis-
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témica o sin disminucion de la termorregulacion local) y pacientes en condiciones controladas (de
modo que un médico o una persona con formacion especializada puedan reaccionar instantanea-
mente 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 * IdB 0/ drl inferior o igual a 48 T2/m.

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

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

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

+ Para un WB-SAR de 4 W/kg, el disco ESP deberia producir una elevacion de la temperatura maxi-
made57+18°Ca15Tyde36+13°Cal3T

La calidad de las imagenes de IRM puede resultar alterada si la zona de interés de la imagen se en-

cuentra en la misma zona que el implante.

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

Sera i notificar i i grave i con el disp al fabricante
y a la autoridad competente del estado miembro en el que se encuentre establecido el usuario
o el paciente.

Toda la informacién indicada en la etiqueta del producto permite garantizar la trazabilidad de su fabrica-
cioén, asi como el método de esterilizacion utilizado.

Antes de la utilizacion de los implantes, se debera verificar el perfecto cierre de los elementos de
embalaje (bolsitas desprendibles, cajas y opérculos) y la integridad del conjunto. No utilizar un producto
cuyo embalaje esté deteriorado o cuya etiqueta de inviolabilidad esté rota. El producto nunca podra
volverse a esterilizar, por ningin método que sea, a riesgo de modificar sus caracteristicas mecanicas.
La pastilla testigo del embalaje exterior, que confirma la esterilizacion, ha de ser roja en caso de este-
rilizacién por irradiacion. En cualquier caso, una pastilla que sea amarilla, el color antes de la esteri-
lizacién, puede indicar un producto no estéril y, en tal caso, ese producto debera ser devuelto. No se
aceptara la devolucion de implantes desesterilizados.

La fecha de caducidad esté indicada en la etiqueta del producto.

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

Prétesis discal LP-ESP: 12-2023

El texto de referencia es el texto en francés.

Significadode los simbolos

N P
Flﬁii Distribuidor

d Fabricante

[j}] Consulte las instrucciones de uso
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Atencion

Estéril por irradiacion

Mantener seco

No exponer a la luz solar

No utilizar si el envase estéa dafiado

No reutilizar

No reesterilizar

Seguro para RM en determinadas condiciones

Solo bajo prescripcion

Fecha de fabricacién

Fecha de caducidad

Codigo de lote

Numero de catalogo

Sistema de barrera estéril doble

Identificador tnico del producto

Producto sanitario

Nombre o nimero de identificacion del paciente

Fecha de implantacion

Nombre y direccion del centro sanitario

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

it
R AVVERTENZE E INDICAZIONI D’'USO
E IMPORTANTE LEGGERE ATTENTAMENTE IL PRESENTE DOCUMENTO
Il nostro ufficio vendite & a disposizione per ulteriori informazioni. Il presente documento non & da
considerarsi esaustivo e non € un manuale di tecnica operatoria con informazioni dettagliate sulle
procedure di impianto. In ogni caso fare riferimento sempre alla documentazione fornita.

DESTINAZIONE:
| dispositivi oggetto del presente foglio illustrativo sono destinati a essere impiantati a livello del rachide
lombare tra L3 e S1 in occasione di un’artroplastica discale lombare.

DESCRIZIONE:

SPINE INNOVATIONS fornisce una protesi discale lombare LP-ESP®.

La protesi discale lombare LP ESP® & costituita da due piatti in lega di titanio separati da una parte
deformabile destinata a consentire i movimenti del disco. La protesi presenta dei punti in rilievo e un
rivestimento di HA (idrossiapatite) su uno strato di titanio puro (T40). La parte deformabile & costituita da
un cuscino elastico in policarbonato uretano e da un nucleo centrale in silicone.

La protesi discale lombare LP-ESP® & fornita sterile (sterilizzata mediante raggi gamma) ed & monouso.

séﬁinéfggﬁ Denominazione Lordosi Stl)t:!zezriaore
255682 PROTES| DISCALE LP-ESPISENZA CEMENTO, | 7 "
255683 PROTESI DISCALE LP-ESPISENZA CEMENTO, | ; "
255687 PROTESI DISCALE LP-ESPISENZA CEMENTO, | g "
255688 PROTESI DISCALE LP-ESPISENZA CEMENTO, | g 2
255690 PROTES| DISCALE LP-ESP/SENZA CEMENTO, | 14 -
255691 W&E}il 1[:LS_C,./‘\1L2EmL,FnLESP/SENZA CEMENTO, | 44 12

MATERIALI COSTITUTIVI DEGLI IMPIANTI:
| materiali costitutivi degli impianti sono citati sull'etichetta di ciascun prodotto. L'impianto & radio-opaco,
tranne il policarbonato uretano e il silicone. Composizione percentuale in peso dei materiali impiantati:

Riferimenti
commerciali

255682
255683
255687
255688
255690
255691

Ti6AI4V PCU Silicone T40 HAP

63%<m<65% 25%<m<27% | 7%<m<8% 1% 1%

Ti6AI4V: Lega di titanio, alluminio-6 e vanadio-4
PCU: Policarbonato uretano

TA40: Titanio

HAP: |drossiapatite
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Questo dispositivo € monoblocco e non necessita di elementi di fissazione ulteriori.

La protesi discale LP-ESP® deve consentire una riduzione della sintomatologia dolorosa e il ripristino
della curvatura lombare e della funzionalita del disco.

La Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica riguardante la protesi discale lombare LP-
ESP® ¢ 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 LP-ESP®: 376036923LP01BZ.

La protesi discale lombare LP-ESP & concepita per il trattamento della discopatia degenerativa sintoma-
tica (DDD) della colonna lombare. La valutazione dell'interessamento discale si basa sulla convergenza
dei dati dell'esame clinico e di imaging.

La protesi discale lombare LP-ESP® & un dispositivo medico di prima linea.

Pazienti con scheletro maturo di eta inferiore ai 65 anni che non abbiano risposto ad almeno 6 mesi di
trattamento conservativo, che presentino le indicazioni definite in precedenza e che non presentino le
controindicazioni elencate oltre.

CONTROINDICAZIONI:
« Fratture
* Tumori

«  Stenosi del rachide, radicolopatia

« Forte instabilita segmentaria

+ Deformazione del rachide, spondilolistesi superiore al 25%

+ Conferma radiologica di lesioni severe o di una degenerazione delle faccette articolari

+ Osteoporosi, osteocondrosi e osteopenia severa

«  Infezioni sistemiche, rachidiane o localizzate, acute o croniche

« Patologie sistemiche o metaboliche

« Sensibilita ai materiali dell'impianto

+ Dipendenza da farmaci, tossicomania o alcolismo

« Gravidanza

+ Obesita

+ Mancanza di collaborazione da parte del paziente

+ Patologie e situazioni chirurgiche che escludono qualsiasi beneficio derivante da un intervento di
chirurgia sul rachide, come arterite degli arti inferiori, disturbi urogenitali di origine neurologica e
lesioni a carico di pit di 2 dischi lombari.

PRECAUZIONI:

A- PRECAUZIONI DI ORDINE GENERALE

+ Lalongevita degli impianti dipende da numerosi fattori biologici, biomeccanici e di altra natura.
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. E indis-
pensabile la preparazione psicologica del paziente.
| pazienti devono essere informati dei limiti del dispositivo, e in particolare, conoscere I'impatto
di sollecitazioni eccessive dovute a peso e attivita improprie. Devono quindi ricevere i consigli
necessari in relazione a come modificare di conseguenza le proprie abitudini. In nessun caso la
protesi potra ripristinare le funzioni esercitate in precedenza da un’articolazione sana e normale. Il
paziente non dovra nutrire speranze irrealistiche sulla funzionalita della protesi e dovra consultare
il chirurgo in caso di disturbi in corrispondenza del sito di impianto del dispositivo.
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+ Prima dell'impiego clinico il chirurgo e il personale della sala operatoria devono ricevere adeguata
formazione sull'utilizzo del dispositivo e del relativo strumentario ancillare. Devono conoscere a
fondo gli aspetti della procedura chirurgica, nonché i limiti del dispositivo.

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

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

« E opportuno assicurarsi che I'eventuale presenza di altri dispositivi non comprometta I'integrita fun-
zionale di questo dispositivo.

*  Gli impianti forniti da SPINE INNOVATIONS non devono essere utilizzati insieme a impianti di altri
produttori, né con sistemi diversi.

B - IMPIANTI DA FISSARE SENZA CEMENTO

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

Per impiantare i dispositivi progettati da SPINE INNOVATIONS, é necessario utilizzare lo strumentario
accessorio specifico, fornito non sterile. Le tecniche operatorie sono disponibili presso SPINE INNO-
VATIONS o relativi distributori.

In caso di dubbio tra due misure, utilizzare la protesi piu piccola se la protesi di prova si adatta in modo
soddisfacente tra le vertebre (vedere tecnica chirurgica).

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

| pazienti sottoposti a impianto devono essere informati che la durata dellimpianto stesso puo dipen-
dere dal peso corporeo e dal grado di attivita fisica. Gli impianti danneggiati o difettosi non devono
essere utilizzati.

Questo dispositivo non & concepito per essere riutilizzato. Un eventuale riutilizzo comprometterebbe le
proprieta meccaniche e quindi le prestazioni del dispositivo stesso. Il riutilizzo di un dispositivo monouso
puo causare anche una contaminazione crociata e quindi un’infezione nel paziente.

L'utilizzo di un impianto di misura o inclinamento non adatto rischia di ridurre la resistenza alle solleci-
tazioni dell'impianto stesso.

SPINE INNOVATIONS non é responsabile dell'uso di componenti di terzi né di proprie componenti per
finalita diverse da quelle per cui sono state concepite.

Gli impianti non devono essere modificati o in altro modo trattati.

Prima dell’intervento il chirurgo & tenuto a fornire al i infor ioni con parti-
colare riferimento ai seguenti potenziali effetti avversi:

« Disturbi sessuali

«  Dolori

+ Discopatia degenerativa dei dischi adiacenti

* Migrazione dell'impianto

+  Accumulo di liquido o formazione di un’ernia a livello della regione operata

« Infezione della ferita e/o infezione sistemica

+ Reintervento generale
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« Disturbi della circolazione sanguigna

«  Errore chirurgico

+  Trombi ematici e restringimenti del flusso sanguigno che possono portare a embolia polmonare

+ Trauma durante l'intervento chirurgico, come lesione nervosa o lesione del midollo osseo, emorra-
gia eccessiva e/o frattura del corpo vertebrale

+ Reintervento per revisione dell'impianto

* Reintervento per fissazione ulteriore

« Reintervento per espianto della protesi

+ Complicanze a carico della struttura ossea e/o tissutale (spondilolistesi, degenerazione delle fac-
cette, ernia del disco adiacente, stenosi spinale)

+ Collasso del dispositivo

« Disturbi neurologici

+ Rottura del dispositivo

+  Lesione dei nervi o del midollo spinale con conseguenti perdita sensoriale o deficit

+  Problemi cardiovascolari con conseguente infarto o ictus cerebrale

+ Ossificazione

« Frattura periprotesica

« Allergia

«  Osteolisi

INFORMAZIONI DA COMUNICARE AL PAZIENTE:

AI paziente devono essere comunicate:
informazioni necessarie a identificare il dispositivo, tra cui nome, codice batch, codice UDI, modello,
oltre a nome, indirizzo e sito web del fabbricante;

« avvertenze, precauzioni e misure da adottarsi da parte del paziente o degli operatori sanitari riguar-
do a interferenze reciproche con fonti o condizioni ambientali esterne o esami medici ragionevol-
mente prevedibili.

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

+ Infine qualsiasi informazione destinata a garantire un impiego sicuro del dispositivo da parte del
paziente: queste informazioni sono disponibili sul foglio illustrativo per il paziente accessibile attra-
verso il QR code presente sulla scheda dell'impianto consegnata al paziente.

Queste informazioni sono disponibili sulla scheda dellimpianto, nonché sul foglio illustrativo per il pa-

ziente grazie al QR code presente sulla scheda dell'impianto.

Le istruzioni per il paziente sono accessibili tramite il codice QR sottostante o al seguente indirizzo:

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

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 puo essere sottoposto a RM in modo sicuro in un sistema rispondente
alle seguenti condizioni:
Paziente impiantato con un solo disco ESP
+ Paziente privo di disturbi della termoregolazione ( vale a dire nessuna alterazione della termoregola-
zione sistemica o nessuna riduzione della termoregolazione locale) e paziente in condizioni control-
late (presenza di un medico o di personale addestrato in grado di intervenire immediatamente in
caso di stress fisiologico indotto dal calore).
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+ Sistema RM con tunnel orizzontale e campo magnetico statico da 1,5 Tesla o 3 Tesla.

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

+  Prodotto BO * IdB 0/drl pari o inferiore a 48T2/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.

+ Nel corso di test non clinici, dopo 15 minuti di acquisizione continua, il disco ESP ha prodotto un
aumento massimo della temperatura di 5,0 + 1,0 °C a 1,5 T per tasso di assorbimento specifico a
corpo intero (WB-SAR) misurato di 3,50 + 0,81 W/kg e un aumento massimo della temperatura di
3,5+ 1,0 °C a3 T per un WB-SAR misurato di 3,94 + 0,88 W/kg.

+ Perun WB-SAR di 4W/kg, si prevede che il disco ESP produca un aumento massimo della tempe-
raturadi57+1,8°Ca15Tedi3,6+13°Ca3T

La qualita delle immagini di RM puo essere compromessa se I'area di interesse acquisita si trova nella

stessa zona dell'impianto.

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

Occorre notificare al produttore e alle autorita competenti dello stato membro in cui risiede
I'utilizzatore o il i iasi inci grave ri ibile al dispositi'

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

Prima dell'utilizzo degli impianti, dovranno essere verificate la perfetta chiusura degli elementi di im-
ballaggio (sacchetti con pellicola protettiva, blister e capsule di chiusura) e I'integrita complessiva. Non
utilizzare un prodotto il cui imballaggio o il cui sigillo di sicurezza non sia integro. Il prodotto non deve
essere risterilizzato in alcun modo, pena I'alterazione delle sue caratteristiche meccaniche.
L'indicatore di sterilita sull'imballaggio esterno, che ne garantisce la sterilita, deve essere rosso nel caso
di sterilizzazione a raggi. In ogni caso una colorazione gialla dell'indicatore, colore presente prima della
sterilizzazione, puo indicare un prodotto non sterile. In questo caso effettuare il reso del prodotto. Il reso
di impianti non piu sterili non & accettato.

La data di scadenza ¢ indicata sull'etichetta del prodotto.

SMALTIMENTO DEL DISPOSITIVO

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

Protesi discale LP-ESP: 12-2023

I testo di riferimento che fa fede & la versione francese

Legenda dei simboli

N .
Flﬁii Distributore

Produttore

[j}] Consultare le istruzioni per 'uso

Attenzione

Sterilizzato tramite irraggiamento
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4K Teme l'umidita

ZX Conservare al riparo dai raggi solari

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Non riutilizzare

A compatibilita magnetica condizionata

®
)
@ Non risterilizzare
VAN

Unicamente dietro prescrizione

Data di produzione

Data di scadenza

Codice del lotto

Numero del catalogo

Sistema a doppia barriera sterile

Identificazione unica del dispositivo

Dispositivo medico

Nome del paziente o numero di identificazione del paziente

Data dell'impianto

o+ - -
Nome e indirizzo della struttura sanitaria

% Sito di informazioni per i pazienti
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Folheto de instrugées PROTESE DISCAL / SEM CIMENTO LP-ESP®

pt

ADVERTENCIAS E INDICAGOES DE UTILIZAGAO
E IMPORTANTE LER ATENTAMENTE ESTE DOCUMENTO

Néo hesite em consultar o nosso departamento de vendas se necessitar de informagdes com-
plementares. Este documento ndo é exaustivo e ndo constitui um manual de técnica operatéria
contendo os detalhes da implantagdo. Em todos os casos, consulte os documentos distribuidos.

DESTINO:

Os dipositivos deste folheto destinam-se a ser implantados ao nivel da coluna lombar entre L3 e S1, no
ambito de uma artroplastia discal lombar.

DESCRICAO:

A SPINE INNOVATIONS fornece uma proétese discal lombar LP-ESP®.

Aprotese discal lombar LP-ESP®é composta por dois pratos em liga de titanio, separados por uma por-
cao deformavel destinada a permitir os movimentos do disco. A prétese possui um picotado em relevo
e um revestimento de HA (hidroxiapatite) sobre uma base de titanio puro (T40). A porgao deformavel
consiste numa almofada flexivel de policarbonato-uretano e um nucleo central em silicone.

A prétese discal lombar LP-ESP®é fornecida no estado estéril (esterilizada por radiagad gama) e é

de utilizag&o Unica.

radiopaco, exceto no que respeita ao policarbonato-uretano e ao silicone.
materiais implantados em percentagem de massa:

Somertan Designagéo Lodose | Eodtror

255682 ?EA?KEEED;°S-C:’=-OLmP;LESP / SEM CIMENTO 7 10

255683 ?EI\SI);EaED;S?A\#ZLnF;}ESP / SEM CIMENTO 7 12

255687 ?EI\?/IE&EDQIS-C:#OLnTrESP / SEM CIMENTO 9 10

255688 '?EI\?ZEEIEDQI"SF:#ZLnTrESP / SEM CIMENTO 9 12

255690 ?ESXEE%Q]I?DC%E%%SP / SEM CIMENTO 1 10

255691 'IFSEI\CA);\FEEI% D’II’ISC-AAL1|5P ESP / SEM CIMENTO 1 12
MATERIAIS QUE CONSTITUEM OS IMPLANTES:
Os materiais que compdem os implantes estao referidos em todos os rétulos impressos. O implante é

Composigdo quantitativa dos

Referéncias
comerciais

Ti6AI4V PCU Silicone

T40

HAP

255682
255683
255687
255688
255690
255691

63%<m<65% 25%<m<27% | 7%<m<8%

1%

1%

TiBAI4V: Liga de titanio, aluminio-6 e vanadio-4

PCU: Policarbonato-!

T40: Titanio
HAP: Hidroxiapatite

uretano

32



Este dispositivo € um monobloco e nao necessita de elementos de fixagédo adicionais.

A prétese discal LP-ESP® deve permitir uma diminuicdo das dores, o restabelecimento da curvatura
lombar e a funcionalidade do disco.

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

E possivel a pesquisa deste resumo no sitio da internet da Eudamed, utilizando o UDI-DI de base da
protese discal LP-ESP®: 376036923LP01BZ.

A proétese discal lombar LP-ESP foi concebida para o tratamento da discopatia degenerativa sintomati-
ca (DDD) da coluna lombar. A avaliagao da lesédo discal assenta na convergéncia de dados do exame
clinico e da imagiologia.

A prétese discal lombar LP-ESP® é um dispositivo médico de primeira intengéo.

Doentes com esqueleto maduro, com idade inferior a 65 anos que nao responderam a pelo menos 6
meses de gestdo conservadora, que apresentem as indicagdes definidas acima e que nao apresentem
as contraindicagdes enumeradas em baixo.

« Fraturas

+  Tumores

« Estenose raquidiana, radiculopatia

« Forte instabilidade segmentar

+ Deformagao da coluna, espondilolistese superior a 25%

+ Confirmagao radioldgica de lesGes graves ou de uma degenerescéncia das articulagdes facetarias

+ Osteoporoses, osteocondroses e osteopenia grave

+ Infegdes sistémicas, raquidianas ou localizadas, agudas ou crénicas

+ Doengas sistémicas ou metabdlicas

+ Sensibilidade aos materiais do implante

« Dependéncia de medicamentos, toxicomania ou alcoolismo

« Gravidez

« Obesidade

« Falta de cooperagao do doente

+ Patologias e situagGes cirtrgicas que inviabilizem quaisquer beneficios decorrentes da cirurgia
raquidiana, como sejam a artrite dos membros interiores, os problemas urogenitais de origem neu-
rolégica e as lesdes de mais de dois discos lombares.

PRECAUCOES:

A- PRECAUGOES GERAIS

+ Alongevidade dos implantes é fungdo de inimeros fatores bioldgicos, biomecanicos e outros. Por
conseguinte, a observagao estrita das indicagdes, contraindicagdes, precaugdes e adverténcias
relativas a este produto tem um papel fundamental na sua utilizagao.
O resultado de uma prétese de disco intervertebral depende dos antecedentes do doente. A sua
preparagdo psicoldgica € indispensavel.
Os doentes devem estar informados relativamente aos limites do dispositivo incluindo, entre
outros, o impacto das solicitagdes exageradas devido ao peso e as atividades excessivas. Devem,
portanto, ser aconselhados relativamente a forma de reajustar as suas atividades na sequéncia
da intervengao. Em caso algum podera a protese restituir as fungdes anteriormente exercidas
por uma articulagédo saudavel e normal. O doente ndo devera alimentar esperangas nao realistas
no que respeita a sua funcionalidade e devera consultar o seu cirurgido em caso de problemas
sentidos na zona do dispositivo.
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+ Antes da utilizaggo clinica, o cirurgido, tal como o pessoal do bloco operatério, deve ter formagao
em termos de utilizagao do dispositivo e respetivo material auxiliar. Devem ter assimilado as
caracteristicas da intervengao cirtrgica, assim como as limitagdes do dispositivo.

« E conveniente tomar cuidado para proteger os componentes e todas as superficies polidas
ou revestidas da abras&o, riscos ou todos os outros efeitos nefastos dos objetos metélicos ou
abrasivos.

+ As zonas de apoio do implante devem estar em boas condigdes e sem residuos (osso, cimento)
antes da implantagdo. O cirurgido tomara cuidado para conseguir um apoio continuo do implante
no 0ss0.

« E recomendavel assegurar que a presenga de outros dispositivos nao prejudique a a integridade
funcional do dispositivo.

+ Osimplantes fornecidos pela SPINE INNOVATIONS nao devem ser misturados com implantes de
outras origens nem de sistemas diferentes.

B - IMPLANTES DE FIXAGAO SEM CIMENTO

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

O equipamento auxiliar especifico, fornecido nao esterilizado, é necessario para a implantagéo de
implantes concebidos pela SPINE INNOVATIONS. As técnicas operatdrias estdo disponiveis junto da
SPINE INNOVATIONS ou dos seus distribuidores.

Em caso de duvida entre dois tamanhos, utilizar a prétese de tamanho inferior se a sustentagéo da
prétese de teste entre as vértebras for satisfatdria (ver técnica operatoria).

As préteses tém de ser implantadas no bloco operatério, sob condigdes asséticas e respeitando as
préaticas de higiene, por um cirurgido especializado no tratamento de patologias da coluna que pra-
tique regularmente este tipo de implantagao. A implantagéo deve ser efetuada com a ajuda de material
auxiliar adequado, utilizando instrumentos nao danificados, aplicando as recomendagées da técnica
operatéria e as instrugdes do folheto para o tratamento de um doente que apresente as indicagées
definidas acima, em primeira abordagem.

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

A concegéo deste dispositivo ndo permite a sua reutilizagdo sob pena de alteragdo das suas carac-
teristicas mecanicas, o que pode prejudicar o seu desempenho. A reutilizagdo de um dispositivo de
uso unico pode ainda dar origem a uma contaminag&o cruzada e, portanto, a uma infegao no doente.
A utilizagdo de um implante ndo adaptado devido ao seu tamanho ou a sua inclinagao incorre no risco
de redugdo da sua resisténcia as solicitagdes.

A SPINE INNOVATIONS declina toda e qualquer responsabilidade em caso de utilizagdo de com-
ponentes de outro fabricante, ou da utilizagdo dos seus componentes para outros fins que nao os
previstos.

Os implantes ndo devem ser modificados ou suijeitos a tratamentos.

Eda responsahllldade do cirurgiao fornecer ao doente todas as informagdes antes do procedi-

mento cirdrgico, infori , em esp dos i efeitos adversos potenciais:
Problemas sexuais
« Dores

« Defenerescéncia dos discos adjacentes

+ Migragédo do implante

+ Acumulaggo de liquido ou formagdo de uma hérnia ao nivel da regido operada
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Infecdo da ferida e/ou infegéo sistémica

Nova operagéo geral

Problemas de circulagéo sanguinea

Erro cirtrgico

Coagulos sanguineos e restricdo do fluxo sanguineo, que podem dar origem a uma embolia pul-
monar

Traumatismo no decurso da intervengdo cirirgica, como lesdo nervosa ou da medula espinal,
sangramento excessivo e/ou fraturas do corpo vertebral

Nova operagdo para revisdo do implante

Nova operag&o para fixagdo suplementar

Nova operagdo para remogao do implante

Complicagao da estrutura 6ssea e/ou tissular (espodilostese, degenerescéncia das facetas, hérnia
discal ao nivel adjacente, estenose raquidiana)

Colapso do dispositivo

Problemas neurolégicos

Fratura do dispositivo

Lesdo nervosa ou da medula espinal suscetivel de resultar numa perda sensorial ou numa defi-
ciéncia

Problemas cardiovasculares passiveis de resultar num enfarte ou acidente vascular cerebral (AVC)
Ossificagdo

Fratura periprotésica

Alergia

Ostedlise

Tém de ser fornecidas ao doente:

Informagdes que permitam a identificagdo do dispositivo, incluindo o nome, nimero de lote, IUD e
modelo do dispositivo, bem como o nome, morada e website do fabricante.

Adverténcias, precaugtes e medidas a tomar pelo doente ou por um profissional de satde relativas
as interferéncias reciprocas com as fontes ou condi¢des ambientais exteriores ou exames médicos
razoavelmente previsiveis.

Todas as informagbes relativas & duragéo do dispositivo e ao seguimento necessario estdo dis-
poniveis no folheto de informagao para o doente, acessivel através do cédigo QR constante no
cartdo de implante entregue ao doente.

Tal como todas as demais informagdes com vista a garantir a utilizagdo segura do dispositivo pelo
doente, estas informagdes estao disponiveis no folheto informativo para o doente, acessivel através
do cédigo QR constante no cartdo de implante entregue ao doente.

Estas informagdes encontram-se no cartao de implante, bem como no folheto informativo para o
doente, acessivel através do codigo QR constante no referido cartao.

O acesso a instrugdes destinadas a doentes faz-se através do codigo QR disponibilizado abaixo, ou
através do seguinte enderego: https:/spine-innovations.com/patient-information

Eg=m
E
&

Testes n&o clinicos demonstraram que a gama de discos ESP ¢ “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 seguranga num sistema de RM se forem respeitadas as se-
guintes condigdes:

Doente implantado com um Unico disco ESP
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+ Doentes sem problemas de termorregulacéo (i.e. sem alteragdes da termorregulagdo sistémica
ou sem diminuigao da termorregulagéo local) e doentes em condigdes controladas (um médico ou
uma pessoa com formagao especifica capaz de reagir imediatamente ao stress fisiologico induzido
pelo calor).

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

+ Gadiente espacial do campo magnético inferior ou igual a 19 T/m.

+  Produto BO * IdB 0 / drl inferior ou igual a 48 T2/m.

« Utilizagao exclusiva da bobina de RF de emissao/rece¢do de corpo inteiro.

* Modo de funcionamento controlado de primeiro nivel, isto €, DAS (débito de absorgéo especifica)
média no corpo inteiro limitada a 4 W/kg.

+ Durante exames nao clinicos, passados 15 minutos de aquisigao continua, o disco ESP produziu
um aumento de temperatura maximo de 5,0 + 1,0 ° C a 1,5 T para uma WB-SAR medida de 3,50
+ 0,81 W/kg, e um aumento de temperatura maximo de 3,5 + 1,0 ° C a 3 T para uma WB-SAR
medida de 3,94 + 0,88 W/kg.

+ Para uma WB-SAR de 4 W/kg, é de prever que o disco ESP produza um aumento de temperatura
méximo de 57 +1,8°Ccom1,5Tede3,6+£1,3°Ccom3T

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 manipulagao dos parametros de aquisicao para compensar esse artefacto.

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

As informagGes presentes no rétulo do produto permitem assegurar a rastreabilidade do seu fabrico,
bem como o método de esterilizagéo utilizado.

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

O disco indicador na embalagem exterior, que confirma a esterilizagao, deve estar vermelho no caso
uma esterilizagdo por irradiagao. De qualquer forma, um disco indicador que esteja amarelo (cor ante-
rior a esterilizagdo) pode indicar um produto nao estéril e, nesse caso, o produto deve ser devolvido.
Os implantes que perderam a esterilidade néo sao retomados.

A data de validade esta indicada no rétulo do produto.

Em caso de explantagéo, o implante deve ser enviado para uma empresa especializada a fim de
garantir a sua eliminagdo em condigdes de respeito pelo ambiente e por regras de higiene estritas. Um
produto explantado devido a deficiéncia deve ser devolvido ao fabricante depois de descontaminado.

DATA DA PRIMEIRA MARCA CE:
Prétese discal LP-ESP: 12-2023

O texto de referéncia é o texto francés.

Significado dos simbolos

N P
Flﬁii Distribuidor

d Fabricante
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Consultar as instrugoes de utilizagao

Atengéo

Esterilizado por irradiagdo

Proteger da humidade

Conservar ao abrigo da luz do sol

Néo utilizar se a embalagem estiver danificada

Néo reutilizar

Na&o reesterilizar

Condicional para RM

Exclusivamente sob prescricao

Data de fabrico

Data de validade

Cadigo do lote

Referéncia de catalogo

Duplo sistema de barreira estéril

Identificador tnico do dispositivo

Dispositivo médico

Nome do doente ou nimero de identificagdo do doente

Data da implantagédo

Nome e morada do estabelecimento de cuidados

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

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

BESTEMMING:
De hulpmiddelen in deze handleiding zijn bestemd voor implantatie ter hoogte van de lendenwervelko-
lom tussen L3 en S1 bij een lumbale discusprothese artroplastiek.

OMSCHRIJVING:

SPINE INNOVATIONS levert een LP-ESP® lumbale discusprothese.

De LP-ESP® lumbale discusprothese bestaat uit twee plateaus van titaanlegering, die worden geschei-
den door een vervormbaar deel zodat beweging van de tussenwervelschijf mogelijk is. De prothese
beschikt over uitstekende punten en een HA coating (hydroxyapatiet) over een onderlaag van zuiver
titaan (T40). Het vervormbare deel bestaat uit een soepel kussen van polycarbonaaturethaan en een
siliconen middenkern.

De LP-ESP® lumbale discusprothese wordt steriel geleverd (gesteriliseerd door middel van gammas-
traling) en is voor eenmalig gebruik.

Verkoop kenmerken| Omschrijving Lordose ggfﬁgef'liant
7 B
It B
mor | LSEOSOPTRER 0 (oo
R i O
mow | ERPSGTOREE O [ [n

BESTANDDELEN VAN DE IMPLANTATEN:
De bestanddelen van de implantaten worden vermeld op elk productetiket. Het implantaat is radio-opaak
behalve het polycarbonaaturethaan en silicone. Kwantitatieve samenstelling van geimplanteerde ma-
terialen in massapercentage:

Verkoop
kenmerken

255682
255683
255687
255688
255690
255691

Ti6AI4V PCU Silicone T40 HAP

63%<m<65% 25%<m<27% | 7%<m<8% 1% 1%

TiBAI4V: Legering van titaan, aluminium-6 en vanadium-4
PCU: Polycarbonaaturethaan
T40: Titanium
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HAP: Hydroxyapatiet
Dit hulpmiddel bestaat uit €én stuk en behoeft geen aanvullende bevestigingselementen.

De LP-ESP® discusprothese dient een vermindering van de pijn, herstel van de lendenlordose en de
functionaliteit van de tussenwervelschijf mogelijk te maken.

De samenvatting van veiligheids- en klinische prestaties (SSCP) van de LP-ESP® lumbale discuspro-
these 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 LP-ESP® discusprothese: 376036923LP01BZ.

De LP-ESP lumbale discusprothese is ontworpen voor de behandeling van symptomatische degenera-
tieve discopathie (DDD) van de lumbale wervelkolom. De evaluatie van de aantasting van de discus is
gebaseerd op de overeenstemming van de gegevens uit klinisch en radiologisch onderzoek.

De LP-ESP® lumbale discusprothese is een medisch hulpmiddel van 1e intentie.

Patiénten met een volwassen skelet, jonger dan 65 jaar, die niet hebben geantwoord op een conser-
vatieve behandeling van ten minste 6 maanden, die de bovenstaande indicaties vertonen en die geen
contra-indicaties vertonen zoals hieronder aangegeven.

« Fracturen

+  Tumoren

+  Wervelkanaalstenose, radiculopathie

+ Sterke vormen van segmentale instabiliteit

+ Vervorming van het wervelkanaal, spondylolisthesis hoger dan 25%

+ Radiologische bevestiging van ernstig letsel of een degeneratie van de facetgewrichten

« Ernstige vormen van osteoporose, osteochondrose en osteopenie

+ Acute of chronische, systemische, merg- of plaatselijke ontstekingen

+  Systemische of metabolische ziekten

+  Gevoeligheid voor materialen van het implantaat

+  Afhankelijkheid van geneesmiddelen, verslaafdheid aan drugs of alcohol

« Zwangerschap

+ Obesitas

*  Gebrek aan medewerking van de patiént

« Pathologische en chirurgische situaties die ieder voordeel van wervelkolomchirurgie uitsluiten, zoals
arteritis in de onderste ledematen, urogenitale aandoeningen van neurologische oorsprong en letsel
aan meer dan 2 lumbale tussenwervels.

VOORZORGSMAATREGELEN:

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

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

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

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

+ Leterop dat de aanwezigheid van andere hulpmiddelen de functionele integriteit van het hulpmiddel
niet hindert.

+ De door SPINE INNOVATIONS geleverde implantaten mogen niet vermengd worden met implan-
taten van andere afkomst en ook niet met andere systemen.

B - IMPLANTATEN VOOR FIXATIE ZONDER CEMENT

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

De speciale aanvullende uitrusting, niet-steriel geleverd, is nodig voor de plaatsing van door SPINE IN-
NOVATIONS ontworpen implantaten. De operatietechnieken zijn verkrijgbaar bij SPINE INNOVATIONS
of zijn distributeurs.

In geval van twijfel tussen twee maten, gebruik de kleinste prothesemaat als de houding van de testpro-
these tussen de wervels bevredigend is (zie operatietechniek).

De prothesen moeten worden geimplanteerd in de operatiekamer, in een aseptische omgeving en in
overeenstemming met de hygiénische voorwaarden, door een chirurg die gespecialiseerd is in patholo-
gie van de wervelkolom en regelmatig dit type implantatie uitvoert. De implantatie moet met aangepaste
instrumenten gebeuren, zonder beschadigingen, in overeenstemming met de aanbevelingen van de
operatietechniek en de instructies van de gebruiksaanwijzing voor behandeling van een patiént met de
hierboven vermelde indicaties.

Patiénten die een prothese krijgen, moeten worden ingelicht dat de levensduur van het implantaat kan
afhangen van hun gewicht en van hun activiteitenvolume. Beschadigde of defecte implantaten mogen
niet worden gebruikt.

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

Het gebruik van een onaangepast implantaat in grootte of hoek geeft het risico zijn weerstand aan
belastingen te verminderen.

SPINE INNOVATIONS stelt zich niet aansprakelijk in geval van gebruik van componenten van een
andere fabrikant, of van gebruik van zijn componenten voor andere doeleinden dan waarvoor ze be-
doeld zijn.

De implantaten mogen niet worden gewijzigd of behandeld.

Het is de verantwoordelijkheid van de chirurg om de patiént van alle informatie te voorzien
voor de operatie, en in het bijzonder om de patiént te informeren over de volgende potentiéle
ongewenste effecten:

«  Seksuele klachten

-« Pin

« Degeneratie van aanliggende tussenwervelschijven

+ Migratie van het implantaat
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+  Ophoping van vocht of vorming van hernia in de geopereerde regio

+  Wondinfectie en/of systemische infectie

« Algemene heroperatie

+ Klachten met bloedsomloop

+  Chirurgische fout

« 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

« Heroperatie voor revisie van het implantaat

* Heroperatie voor extra fixatie

« Heroperatie voor verwijdering van het implantaat

+ Complicatie van de botstructuur en/of weefselstructuur (spondylolisthesis, degeneratie van de fa-
cetten, aangrenzende wervelhernia, wervelkanaalstenose)

« Verzakking van het hulpmiddel

+ Neurologische klachten

«  Breuk van het hulpmiddel

«  Zenuw- of ruggenmergletsel dat verlies of gebrek aan gevoel kan veroorzaken

+ Hart- en vaatproblemen die een hart- of herseninfarct (CVA) kunnen veroorzaken

+ Ossificatie

+  Periprothetische fractuur

+ Allergie

+ Osteolyse

Het volgende moet aan de patiént worden verstrekt:

+ Informatie waarmee het hulpmiddel kan worden geidentificeerd, waaronder de naam, het partij-
nummer, de IUD, het model van het hulpmiddel, evenals de naam, het adres en de website van
de fabrikant.

+ De waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en andere maatregelen die door de patiént of door
een professionele zorgverlener moeten worden genomen met betrekking tot wederzijdse interfe-
rentie met externe bronnen of omgevingsomstandigheden of redelijk voorspelbare medische on-
derzoeken.

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

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

Deze informatie staat op de implantaatkaart en ook in de patiéntenhandleiding die toegankelijk is met

de QR code op de implantaatkaart.

De instructies voor de patiént zijn toegankelijk via de onderstaande QR-code of op het volgende adres:

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

E
&

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
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+ Patiénten zonder problemen met thermoregulatie (d.w.z. zonder aantasting van de systemische
thermoregulatie en zonder verminderde plaatselijke thermoregulatie) en patiénten onder ge-
controleerde omstandigheden (een arts of een specifiek opgeleide persoon kan onmiddellijk reage-
ren op fysiologische stress veroorzaakt door de warmte).

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

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

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

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

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

+ Tijdens niet-klinisch onderzoek, na 15 minuten voortdurende acquisitie, heeft de ESP discuspro-
these 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 4 W/kg zou de ESP-discus een maximale temperatuursverhoging moeten
produceren van 5,7 + 1,8 °C bij 1,5 Tenvan 3,6 + 1,3 °C bij 3 T.

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.

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

De informatie op het productetiket zorgt voor de traceerbaarheid van de productie evenals de gebruikte
sterilisatiemethode.

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

De controlestip op de buitenste verpakking, die de sterilisatie bevestigt, dient rood te zijn ingeval van
een sterilisatie door stralen. In elk geval kan een stip met gele kleur voor sterilisatie een niet steriel
product aangeven en, in dit geval, dient het product teruggezonden te worden. De gedesteriliseerde
implantaten worden niet teruggenomen.

De uiterste gebruiksdatum staat op het productetiket.

In geval van een explantatie moet het implantaat worden afgegeven aan een gespecialiseerde dienst
die de verwijdering ervan verzekert in overeenstemming met strikte milieu- en hygiéneregels. Een we-
gens defect geéxplanteerd product dient ontsmet aan de fabrikant teruggezonden te worden.

LP-ESP discusprothese: 12-2023

De i is de Fr ige tekst.

Betekenis van de symbolen

N .
Flﬁii Distributeur

d Fabrikant
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Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Let op

Gesteriliseerd door bestraling

Vochtgevoelig

Bewaren op een plaats zonder zonlicht

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

Niet hergebruiken

Niet hersteriliseren

MR Conditional

Alleen op voorschrift

Productiedatum

Uiterste gebruiksdatum

Partijcode

Cataloguskenmerk

Dubbel systeem van steriele barriére

Uniek identificatienummer van hulpmiddel

Medisch hulpmiddel

Naam van de patiént of patiéntidentificatienummer

Implantatiedatum

Naam en adres van de zorginstelling

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

_OSTRZEZENIE | WSKAZANIA DO ZASTOSOWANIA
WAZNE JEST, ABY PRZECZYTAC DOKLADNIE DOKUMENT
W razie potrzeby nasz dziat sprzedazy udzieli dodatkowych informaciji. Niniejszy dokument nie jest
wyczerpujgcy i nie stanowi instrukciji techniki operacyjnej zawierajgcej szczegdétowy opis implantacii.
W kazdej sytuaciji nalezy sie odnie$¢ do dostarczonych dokumentow.

PRZEZNACZENIE:
Wyroby opisane w tej instrukcji sg przeznaczone do implantacji w odcinku ledzwiowym kregostupa mied-
zy kregiem L3 a S1 w trakcie endoprotezoplastyki krazka miedzykregowego w odcinku ledzwiowym.

OPIS:

SPINE INNOVATIONS dostarcza proteze krazka miedzykregowego odcinka ledzwiowego LP-ESP®.
Proteza krazka miedzykregowego odcinka ledzwiowego LP-ESP® skiada sie z dwoch metalowych
plytek ze stopu tytanu rozdzielonych elementem elastycznym umozliwiajgcym ruch krazka. Proteza
posiada wypukte szpilki i powloke HA (hydroksyapatytowg) na warstwie spodniej z czystego tytanu
(T40). Czesc¢ elastyczna sktada sie z elastycznej poduszki z poliweglanu uretanowego i centralnego
silikonowego rdzenia.

Proteza krgzka miedzykregowego odcinka ledzwiowego LP-ESP® jest dostarczana w stanie sterylnym
(sterylizacja promieniowaniem gamma) i jest przeznaczona do jednorazowego uzytku.

Referencje

handlowe Nazwa Lordoza

PROTEZA KRAZKA MIEDZYKREGOWEGO
255682 LP-ESP / BEZCEMENTOWA, ROZMIAR: 7° — 7 10
H10 mm _

PROTEZA KRAZKA MIEDZYKREGOWEGO
255683 LP-ESP / BEZCEMENTOWA, ROZMIAR: 7° — 7 12
H12 mm .

PROTEZA KRAZKA MIEDZYKREGOWEGO
255687 LP-ESP / BEZCEMENTOWA, ROZMIAR: 9° — 9 10
H10 mm .

PROTEZA KRAZKA MIEDZYKREGOWEGO
255688 LP-ESP / BEZCEMENTOWA, ROZMIAR: 9° — 9 12
H12 mm _

PROTEZA KRAZKA MIEDZYKREGOWEGO
255690 LP-ESP / BEZCEMENTOWA, ROZMIAR: 11° " 10
—H10 mm .

PROTEZA KRAZKA MIEDZYKREGOWEGO
255691 LP-ESP / BEZCEMENTOWA, ROZMIAR: 11° " 12
—H12 mm

Wysokos¢
tylna

Materialy, z jakich zostaty wykonane implanty, wymienione sg na kazdej etykiecie produktu. Implant jest
nieprzepuszczalny dla promieni RTG z wyjatkiem poliweglanu uretanowego i silikonu. Sktad ilosciowy
implantowanych materiatéw w procentach masy:

Referencje
handlowe

255682
255683
255687
255688
255690
255691

Ti6AI4V PCU Silikon T40 HAP

63%<m<65% 25%<m<27% | 7%<m<8% 1% 1%
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TiBAI4V: Stop tytanu, aluminium-6 i wanadu-4
PCU: Poliweglan uretanowy

T40: Tytan

HAP: Hydroksyapatyt

Wyréb jest jednoczesciowy i nie wymaga zastosowania dodatkowych elementéw mocujgcych.

Proteza krazka miedzykregowego LP-ESP® musi zapewnia¢ zmniejszenie dolegliwosci bolowych, musi
przywroci¢ krzywizne ledzwiows i funkcjonowanie krazka.

Podsumowanie charakterystyki bezpieczenstwa i wasciwosci klinicznych (RCSP) protezy krazka migd-
zykregowego odcinka ledzwiowego LP-ESP® 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 kragzka miedzykregowego LP-ESP®: 376036923LP01BZ.

Proteza krazka migedzykregowego odcinka ledzwiowego LP-ESP jest przeznaczona do leczenia ob-
jawowej choroby zwyrodnieniowej krazka miedzykregowego (DDD) kregostupa ledzwiowego. Ocena
uszkodzenia krazka opiera sie na zbiezno$ci danych z badania klinicznego i obrazowania.

Proteza krazka migdzykregowego odcinka ledzwiowego LP-ESP® jest wyrobem medycznym pierws-
zego zaopatrzenia.

Pacjenci z dojrzatym szkieletem kostnym w wieku ponizej 65 lat, ktérzy nie zareagowali na co najmniej
6 miesiecy leczenia zachowawczego, spetniajacy wskazania okreslone powyzej i nie majg przeciwws-
kazan wymienionych ponizej.

*  Ztamania

*  Guzy

« Zwezenie rdzeniowe, radikulopatia

+  Silna niestabilno$¢ odcinkowa

+ Deformacja kregostupa, kregozmyk wiekszy niz 25%

+ Radiologiczne potwierdzenie powaznych urazéw lub degeneracji powierzchni stawowych

+ Osteoporoza, osteochondroza i silna osteopenia

+ Infekcje uktadowe, kregostupa lub miejscowe, ostre lub przewlekte

+  Choroby systemowe lub metaboliczne

+ Uczulenie na materiaty implantu

« Uzaleznienie od lekdw, od narkotykéw lub alkoholizm

+ Ciaza

+  Otylos¢

« Brak wspétpracy ze strony pacjenta

« Patologie i sytuacje chirurgiczne wykluczajgce wszelkie korzy$ci wynikajgce z operacji kregostupa,
takie jak zapalenie tetnic konczyn dolnych, choroby uktadu moczowo-ptciowego pochodzenia neu-
rologicznego oraz uszkodzenia ponad 2 kragzkéw miedzykregowych w odcinku ledzwiowym.

SRODKI OSTROZNOSCL:

A- PODSTAWOWE SRODKI OSTROZNOSCI

«  Trwato$¢ implantéw zalezy od wielu czynnikéw biologicznych, biochemicznych i innych. Dlatego
tak wazne jest Sciste przestrzeganie wskazan, przeciwwskazan, srodkéw ostroznosci i ostrzezen
okreslonych dla produktu.
Dziatanie protezy kragzka miedzykregowego zalezy od historii choroby pacjenta. Przygotowanie
psychologiczne pacjenta jest niezbedne.
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Pacjenci powinni by¢ poinformowani o ograniczeniach produktu, w tym, miedzy innymi, o
konsekwencjach zbyt duzego obcigzenia spowodowanego nadwagg lub nadmierng aktywnoscia.
Powinni réwniez otrzyma¢ wskazéwki na temat mozliwej aktywnosci. Proteza nie przywréci w
Zzadnym wypadku poprzednich funkcji zdrowego stawu. Pacjent nie moze mie¢ zbyt wygdrowany-
ch oczekiwan w zakresie funkcjonalnosci protezy, musi zgtosi¢ chirurgowi wszelkie niepokojace
objawy, odczuwane w miejscu mocowania protezy.

+ Przed zastosowaniem klinicznym chirurg oraz personel bloku operacyjnego muszg przej$¢ szko-
lenie w zakresie uzywania protezy i materiatébw pomocniczych. Muszg pozna¢ aspekty zabiegu
chirurgicznego, jak réwniez ograniczenia protezy.

« Nalezy chroni¢ poszczegéine elementy i wszystkie polerowane lub powlekane powierzchnie przed
$cieraniem, porysowaniem lub innymi uszkodzeniami spowodowanymi przez metalowe lub ostre
przedmioty.

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

+ Nalezy sprawdzi¢, czy obecnos¢ innych wyrobéw nie zagraza integralnosci funkcjonalnej protezy.

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

B - IMPLANTY BEZCEMENTOWE

W trakcie manipulowania nalezy szczegélnie uwaza¢ na pokrycie protezy. Nalezy unika¢ kontaktu z
pokryciem przed implantacja. Implanty o mocowaniu biologicznym (informacja na etykiecie produktu:
T40 + HA) nie moga by¢ cementowane.

Specjalny sprzet pomocniczy, dostarczony w stanie niesterylnym, jest niezbedny do zamocowania im-
plantéw opracowanych przez SPINE INNOVATIONS. Techniki operacyjne dostepne sg w SPINE INNO-
VATIONS lub u dystrybutoréw.

W razie watpliwo$ci pomiedzy dwoma rozmiarami, nalezy uzy¢ mniejszej protezy, jezeli utrzymanie
protezy probnej migdzy kregami jest zadowalajgce (patrz technika operacyjna).

Wszczepienie protez powinno by¢ wykonywane na bloku operacyjnym, przestrzegajgc warunkéw asep-
tycznych i procedur higienicznych, przez chirurga specjalizujgcego sie w leczeniu schorzen krggostupa,
regularnie przeprowadzajgcego tego rodzaju zabiegi. Implantacje nalezy przeprowadzi¢ przy uzyciu
wiasciwych i nieuszkodzonych narzedzi pomocniczych, zgodnie z technikg operacyjng i wskazéwkami
instrukciji, u pacjenta ze wskazaniami wymienionymi powyzej, poddawanemu pierwszemu zabiegowi.

Pacjenci, ktdrzy majg otrzymac implant musza by¢ poinformowani, ze jego trwatos¢ zalezy od ich wagi i
prowadzonej aktywnosci. Nie nalezy uzywac¢ uszkodzonych lub wadliwych implantéw.

Ze wzgledu na ich budowe nie mozna ich ponownie uzywac, poniewaz istnieje ryzyko zmiany ich wias-
ciwosci mechanicznych, co moze wptywaé na wtasciwosci. Ponowne uzycie wyrobu jednorazowego
moze réwniez skutkowac¢ skazeniem krzyzowym, a tym samym zakazeniem pacjenta.

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

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

Implantéw nie nalezy poddawa¢ modyfikacjom ani obrébkom.

Obowiazkiem chirurga jest i ji i ystkich informacji przed operacja, szcze-
gélnie o mozlit i i iepoz
« Zaburzenia czynnosci seksualnych
« Bole

« Zwyrodnienie sgsiednich krazkéw
+ Migracja implantu
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+ Nagromadzenie ptynu lub przepuklina w obszarze operowanym

« Infekcja rany w miejscu zabiegu chirurgicznego i/lub infekcja ogélnoustrojowa

+ Ponowna operacja

« Zaburzenia krazenia krwi

« Bfad chirurgiczny

«  Zakrzepy krwi i ograniczenie przeptywu krwi, ktére moga prowadzi¢ do zatorowosci ptucnej

+ Uraz podczas operacji, taki jak uraz nerwu lub rdzenia kregowego, nadmierne krwawienie i/lub
ztamanie trzonu kregu

+ Ponowna operacja w celu rewizji implantu

+ Ponowna operacja w celu dodatkowego unieruchomienia

+ Ponowna operacja w celu usunigcia implantu

+ Powiktanie struktury kostnej i/lub tkankowej (spondylolisteza, zwyrodnienie fasetek, sgsiadujaca
przepuklina krgzka miedzykregowego, zwezenie rdzeniowe)

« ZmiazdZzenie wyrobu

« Zaburzenia neurologiczne

« Uszkodzenie wyrobu

+ Uszkodzenie nerwu lub rdzenia krggowego, ktére moze prowadzi¢ do utraty lub upo$ledzenia czu-
cia

« Problemy sercowo-naczyniowe, ktére moga prowadzi¢ do zawatu serca lub udaru mézgu

«  Skostnienie

« Ztamanie okofoprotezowe

« Alergia

+ Osteoliza

Pacjentowi nalezy przekazac:

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

+ Ostrzezenia, $rodki ostroznosci lub dziatania, ktére powinien podjg¢ pacjent lub pracownik stuzby
zdrowia w zwigzku z wzajemnymi interferencjami ze Zrédtami zewnetrznymi lub warunkami $ro-
dowiskowymi, lub z mozliwymi do przewidzenia badaniami lekarskimi.

+  Wszystkie informacje dotyczace przewidywanej zywotnosci wyrobu i koniecznych dziatan kontrol-
nych znajdujg sig na ulotce dla pacjenta dostepnej za pomocg kodu QR na karcie implantu prze-
kazanej pacjentowi.

+ Wszelkie inne informacje, ktére majg zagwarantowa¢ bezpieczne uzytkowanie wyrobu przez pac-
jenta, informacje te znajdujg si¢ w ulotce dla pacjenta dostgpnej za posrednictwem kodu QR na
karcie implantu przekazanej pacjentowi.

Informacja ta znajduje sie na karcie implantu oraz na ulotce dla pacjenta dostepnej za pomocg kodu

QR znajdujgcego si¢ na karcie implantu.

Dostep do instrukciji dla pacjenta jest mozliwy za pomoca ponizszego kodu QR lub pod nastepujacym

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

ElgtoE
#
&=
ZGODNOSE Z MRI:

Testy niekliniczne wykazaty, ze gama krazkéw ESP ma status ,MR conditional” zgodnie z definicjami

normy ASTM F2503-20. Pacjenta z wyrobem z tej gamy mozna bezpiecznie skanowac w systemie MRI,

ktory spetnia nastgpujgce warunki:

+ Pacjent z wszczepionym pojedynczym krazkiem ESP

+ Pacjenci bez zaburzen termoregulacji (tj. bez zmiany termoregulacji ogdlnoustrojowej lub bez
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zmniejszenia termoregulacji miejscowej) oraz pacjenci w kontrolowanych warunkach (wyspecjali-
zowany lekarz lub przeszkolona osoba potrafigcy natychmiast zareagowac na fizjologiczny stres
wywotany cieptem).

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

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

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

« Zastosowanie cewki nadawczo-odbiorczej RF catego ciata.

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

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

* W przypadku WB-SAR 4 W/kg krazek ESP powinien wytworzy¢ maksymalny wzrost temperatury
wynoszacy 5,7 +1,8°C przy 1,5 Ti3,6 +1,3°C przy 3 T.

Jako$¢ obrazéw MRI moze ulec pogorszeniu, jezeli obrazowany obszar zainteresowania znajduje sie

w tym samym obszarze, co implant

Aby zrekompensowac artefakt, moze by¢ konieczna zmiana parametrow akwizycji.

WAZNE INFORMACJE DLA CHIRURGA:
Kazdy p zny wyp; igzany z pr p nalezy zgtosi¢ wiasciwym wiadzom
! i z ika lub j
go uzy

Informacje zaznaczone na etykiecie produktu umozliwiajg identyfikowalnos¢ produkcji oraz metode
zastosowanej sterylizacji.

Przed uzyciem implantu nalezy sprawdzi¢ integralno$¢ elementéw opakowania (rozrywane woreczki,
specjalne zamykane pojemniki). Nie uzywa¢ produktu, ktorego opakowanie jest uszkodzone lub
etykietka $wiadczaca o nienaruszalno$ci jest rozerwana. Produktu nie wolno w Zzaden sposéb ponownie
sterylizowac ze wzgledu na ryzyko zmiany wtasnos$ci mechanicznych.

Potwierdzajgca sterylizacje pastylka kontrolna na opakowaniu zewnetrznym powinna mie¢ kolor
czerwony w przypadku sterylizacji promieniowaniem. W kazdym wypadku pastylka w kolorze zéttym
(kolory przed sterylizacjg) oznacza, Zze produkt moze nie by¢ sterylny i nalezy go zwrécic. Nie beda
przyjmowane implanty, ktére utracity sterylno$c.

Data wazno$ci zaznaczona jest na etykiecie produktu.

Implant po eksplantaciji nalezy przekaza¢ wyspecjalizowanym stuzbom w celu usunigcia zgodnie z wy-
maganiami w zakresie ochrony $rodowiska i zasadami BHP. Usunigty ze wzgledu na wady implant
nalezy odkazi¢ i zwréci¢ do producenta.

DATA PIERWSZEGO PRZYZNANIA ZNAKU CE:
Proteza krgzka miedzykregowego LP-ESP: 12-2023

Tekstem referencyjnym jest tekst w j. francuskim.

Znaczenie symboli

—
Flﬁii Dystrybutor

d Producent

[j}] Nalezy zapoznac sig z instrukcjg uzytkowania
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Uwaga

Sterylizowane przez promieniowanie

Chroni¢ przed wilgocig

Przechowywac z dala od $wiatta stonecznego

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone

Nie uzywa¢ ponownie

Nie sterylizowa¢ ponownie

MR Conditional

Tylko na recepte

Data produkcji

Data przydatnosci

Kod partii

Numer katalogowy

System podwajnej sterylnej bariery

Unikalny identyfikator wyrobu

Wyréb medyczny

Nazwisko pacjenta lub numer identyfikacyjny pacjenta

Data implantacji

Nazwa i adres zaktadu opieki zdrowotnej

Witryna informacyjna dla pacjentéw
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Brugsanvisning til DISKUSPROSTESE / CEMENTFRI LP-ESP®

da
ADVARSLER OG INDIKATIONER FOR BRUG
DET ER VIGTIGT AT LAESE DETTE DOKUMENT OMHYGGELIGT
Tov ikke med at sperge efter rad hos vores salgsafdeling, hvis du har brug for yderligere oplys-
ninger. Dette dokument er ikke udtemmende, og det er ej heller en manual i operationsteknik med
detaljer om implantation. | alle tilfzelde henvises til de distribuerede dokumenter.

BESTEMMELSE:
Enhederne beskrevet i denne brugsanvisning er beregnet til implantation i leenderyghvirvien mellem L3
og S1 ved lumbal artroplastik.

BESKRIVELSE:

SPINE INNOVATIONS leverer den lumbale diskusprotese LP-ESP®.

Den lumbale diskusprotese LP-ESP® bestar af to plader af titanlegering, adskilt af en deformerbar del,
som er udformet til at muliggere bevaegelighed af leddet. Protesen har haevede stifter og beleegning af
HA (hydroxyapatit) pa en base af ren titan (T40). Den deformerbare del bestar af en blgd polycarbona-
turetanpude og en kerne af silikone.

De lumbale diskusproteser LP-ESP® leveres sterile (steriliseret med gammabestraling) og er beregnet
til engangsbrug.

gg'r;"necrgie”e Specifikation Lordose E:égi%gﬁ
255682 lﬁFI’E-IFSSEP ?"IS-P}(-{U‘ISOPrﬁrOnTESE/CEMENTFRI STOR- 7 10
255683 lﬁpE-IFSsI; I;)JS_IEU%P:;OHTESE/CEMENTFRI STOR- 7 12
255687 EPE]FSSI; g!?ﬁU%PnﬁgTESE/CEMENTFRI STOR- 9 10
255688 lﬁ’;fssg gD‘!S_lf—‘U182I~>E2TESE/CEMENTFRI STOR- 9 12
255690 lliFgLESSI; I%)‘lIaSl_('L_J'S’I%R;SV;I]'ESE/CEMENTFRI STOR- 1 10
255691 ll_?FEIFSSEP E).]Ias_KHS.ERmO'IESE/CEMENTFRI STOR- 1 12

MATERIALER ANVENDT | IMPLANTATERNE:

De materialer, der udger implantaterne er angivet pa hver produktmaerkat. Implantatet er rentgenabsor-
berende undtagen de dele, som er af polycarbonaturetan og silikone. Kvantitativ sammenszetning af de
implanterede materialer i masseprocent:

Kommercielle
referencer

255682
255683
255687
255688
255690
255691

Ti6AI4V PCU Silikone T40 HAP

63%<m<65% 25%<m<27% | 7%<m<8% 1% 1%

Ti6AI4V : Legering af titanium, aluminium-6 og vanadium-4
PCU: Polycarbonaturetan
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T40 : Titan
HAP: Hydroxapatit

Anordningen er i et stykke og kreever ikke yderligere fikseringselementer.

Diskusprotesen LP-ESP® ber muliggere en smertereduktion, genoprettelse af den lumbale krumning
og diskens funktionalitet.

Sammenfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne for den lumbale diskusprotese LP-ESP® kan ses i
den europzeiske database for medicinsk udstyr (Eudamed): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Du kan sege efter dette resumé pa Eudamed-webstedet ved hjeelp af den grundlzeggende UDI-DI for
LP-ESP®-diskusprotesen: 376036923LP01BZ.

Den lumbale diskusprotese LP-ESP er designet til behandling af symptomatisk degenerativ diskuspro-
tese (DDD) i lzenderyggen. Vurderingen af diskusskader er baseret pa overensstemmelsen mellem den
klinisk undersggelse og billeddannelsesdataene.

LP-ESP® lumbale diskusproteser er medicinsk udstyr til primaerbehandling.

Skeletmodne patienter pa under 65 ar, som ikke har reageret pa mindst 6 maneders konservativ behan-
dling, med de ovenfor definerede indikationer og uden de nedenfor anferte kontraindikationer.

«  Frakturer

+  Tumorer

+ Spinal stenose, radikulopati

« Udtalt segmental ustabilitet

+ Spinal deformitet, spondylolistese pa over 25%

+ Radiologisk bekrzeftelse af sveere lzesioner eller degenerering af facetleddene

+ Osteoporose, osteokondrose og alvorlig osteopeni

+ Systemiske infektioner, spinale eller lokaliserede, akutte eller kroniske

+  Systemiske eller metaboliske sygdomme

+  Overfglsomhed over for materialerne i implantatet

«  Afhaengighed af narkotika, medicin eller alkoholisme

«  Graviditet

+ Fedme

+ Manglende samarbejdsvilje hos patienten

+ Lidelser og kirurgiske situationer, hvor der ikke kan opnas fordele ved kirurgi pa rygsejlen, eksem-
pelvis arteritis i de lavere lemmer, urogenitale forstyrrelser af neurologisk oprindelse og leesioner pa
mere end to leendehvirvler.

EORHOLDSREGLER:

A- GENERELLE FORHOLDSREGLER

+ Implantatets levetid afhaenger af mange faktorer savel biologiske, biomekaniske som andre. Derfor
spiller en streng overholdelse af indikationerne, kontraindikationerne, forholdsreglerne og advars-
lerne vedrgrende dette produkt, en afgerende rolle i dets anvendelse.
Resultatet af en intervertebral diskusprotese afhaenger af patientens historik. Psykologisk forbere-
delse er afgerende.
Patients should be made aware of the limitations of the device, including, among other things, the
impact of overloading due to excessive weight and activity. De ber radgives om, hvordan deres
aktiviteter tilpasses i overensstemmelse hermed. Under alle omsteendigheder kan protesen ikke
genoprette funktioner tidligere udfert af et sundt og normalt led. Patienten ber ikke have urealistiske
forhabninger til funktionaliteten, og han eller hun ber konsultere sin kirurg i tilfeelde af, at der maerkes
forstyrrelser i omradet omkring enheden.
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+  For klinisk brug skal kirurgen og operationspersonalet traenes i brug af enheden og dets tilhgrende
udstyr. De skal have assimileret aspekterne ved operationen savel som enhedens begraensninger.

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

+ Implantationsomraderne skal vaere rene og fri for rester (knogle, cement) inden implantation. Kirur-
gen sikrer implantatet en kontinuerlig understottelse pa knoglen.

+ Det sikres at tilstedevaerelsen af andre enheder ikke indvirker negativt pa enhedens funktionelle
integritet.

+ Implantaterne leveret af SPINE INNOVATIONS ma ikke blandes med implantater af anden oprin-
delse eller med forskellige systemer.

B - IMPLANTATER MED CEMENTFRI FIKSERING

Under handtering ber der udvises den sterste forsigtighed med beleegningen. Undga kontakt med belee-
gningen inden implantation. Ved implantater med biologisk fiksering (identifikation p& produktmaerkatet:
T40 + HA) ma der ikke anvendes cement.

Det specifikke hjeelpeudstyr, der leveres usterilt, er ngdvendigt til indszetning af implantater, som er
blevet designet og distribueret af SPINE INNOVATIONS. Operationsteknikker er disponible hos SPINE
INNOVATIONS eller ved henvendelse til en af virksomhedens forhandlere.

Hvis der er tvivl mellem to sterrelser, bar den mindste protese anvendes, hvis preveprotesen passer
tilfredsstillende mellem ryghvirvierne (se operationsteknik).

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

Patienter, der far et implantat, skal informeres om, at implantatets levetid afhaenger af deres vaegt og
aktivitetsniveau. Beskadigede eller defekte implantater ber ikke anvendes.

Enheden er sadan udformet, at den ikke kan genbruges, da dette ville zendre dens mekaniske egenska-
ber, hvilket kunne pavirke dens ydeevne. Genbrug af et engangsprodukt kan ogsa fere til krydskontami-
nering og dermed til infektion af patienten.

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

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

Implantaterne ber ikke @endres eller bearbejdes.

Det er kirurgens ansvar at give patienten al ngdvendig information inden operationen, og isar at

informere i om fi p i bivirkninger:
+  Konsforstyrrelser
+  Smerte

« Degeneration af tilstedende diskusskiver

+  Migration af implantatet

« Vaeskeophobning eller herniation i det opererede omrade

«  Sarinfektion og/eller systemisk infektion

*  Generel reoperation

+  Blodcirkulationsforstyrrelser

«  Kirurgisk fejl

+  Blodpropper og begraenset blodgennemstremning, der kan forarsage blodprop i lungerne

+ Traume under operationen, f.eks. nerve- eller rygmarvsskade, overdreven bladning og/eller brud
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pa hvirvellegemet

* Re-operation for revision af implantatet

+ Re-operation for yderligere fiksering

+ Re-operation for fiernelse af implantatet

+ Komplikation af knoglestrukturen og/eller vaevet (spondylolisthesis, facetdegeneration, diskuspro-
laps, spinalstenose)

+ Sammenbrud af enheden

+ Neurologiske forstyrrelser

*  Brud pa enheden

* Nerve- eller rygmarvsskade, der kan resultere i tab eller svaekkelse af sanser

+ Kardiovaskulzere problemer, der kan fare til hjerteanfald eller slagtilfeelde

« Forbening

+ Periprotesebrud

« Allergier

+ Osteolyse

Patienten skal modtage:

+  Oplysninger, der gor det muligt at identificere udstyret, herunder navn, partinummer, UDI, udstyrs-
model samt fabrikantens navn, adresse og hjemmeside.

* Advarsler, forholdsregler og foranstaltninger, der skal treeffes af patienten eller sundhedspersonale
vedrgrende gensidig interferens med eksterne miljgkilder eller -forhold eller rimeligt forudsigelige
medicinske undersggelser.

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

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

Disse oplysninger kan findes pa implantatkortet og i patientbrochuren, som patienten har adgang til via

QR-koden pa implantatkortet.

Patientvejledningen er tilgaengelig via QR-koden nedenfor eller pa felgende adresse: https:/spine-in-

novations.com/patient-information

Ikke-kliniske forseg har vist, at sortimentet af ESP-diskusskiver er «MR-betinget» som defineret i stan-

darden ASTM F2503-20. En patient med en enhed af denne type kan scannes sikkert i et MR-system,

der opfylder fglgende betingelser:

+ Patient implanteret med en enkelt ESP-diskusskive

+ Patienter uden forstyrrelser i termoreguleringen (dvs. uden eendringer i den systemiske termoregu-
lering eller nedsat lokal termoregulering) og patienter under kontrollerede forhold (en lzege 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 gradient af magnetfeltet under eller lig med 19 T/m.

*  Produkt BO * IdB 0/ drl under eller lig med 4872/ m.

+ Anvendelse udelukkende af RF-sende/modtagelsesspolen pa hele kroppen.

+ Forste niveau kontrolleret driftstilstand, dvs. Gennemsnitlig helkrops-SAR (specifik absorptionshas-
tighed) (WB-SAR) begraenset til 4 W/kg.
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+  Ved ikke-kliniske forseg gav ESP-diskusskiven efter 15 minutters kontinuerlig optagelse en maksi-
mal 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 4 W/kg ber ESP-diskusskiven give en maksimal temperaturstigning pa 5,7 + 1,8
°Cved1,5To0g36+13°Cved3T.

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

som implantatet.

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

Enhver alvorlig ulykke, der opstar i forbi med skal fabrikanten og den
p yndi iden hvor brugeren eller patienten er etableret.

Oplysningerne pa produktmeaerkatet sikrer sporbarheden af produktets fremstilling og af den anvendte
steriliseringsmetode.

Den perfekte lukning af emballagen (aftagelige poser, skaller og l&g) og integriteten af det samlede,
skal kontrolleres inden brug af implantaterne. Anvend ikke et produkt, hvis emballage er beskadiget,
eller hvor etiketten er brudt. Produktet ber aldrig gensteriliseres pa nogen made, da dette kan zendre
dets mekaniske egenskaber.

Kontrolmeerket pa den ydre emballage, der bekreefter steriliseringen, skal veere redt i tilfeelde af
stralingssterilisering. | alle tilfeelde kan et kontrolmaerke, der er gult for sterilisering, indikere et ikke-ste-
rilt produkt, og i dette tilfeelde skal dette produkt returneres. Desteriliserede produkter tages ikke retur.
Udlgbsdatoen er angivet pa produktets maerkat.

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

Diskusprotese LP-ESP: 12-2023

Referenceteksten er den franske tekst.

Symbolernes betydning

FE‘ Distributer

Producent

Laes brugsanvisningen

Vigtigt!

[sreree 7] Steriliseret ved bestraling

Taler ikke fugtighed

Skal opbevares uden for direkte sollys

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

@@%%Ibgzﬁ

Ma ikke genbruges
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Ma ikke gensteriliseres

P>®

MR-betinget

el
X
[=]
E
<

Kun pa recept

Fremstillingsdato

Sidste anvendelsesdato

Partikode

Katalogreference

\
OEB%E

Dobbelt sterilt barrieresystem

c
=]

Unik enhedsidentifikation

=
[w)

Medicinsk udstyr

Patientens navn eller identifikationsnummer

Implantationsdato

Navn og adresse pa behandlingsinstitutionen

Hjemmeside med patientinformation
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Bruksanvisning DISKPROTES / CEMENTFRI LP-ESP®

se
VARNINGAR OCH INDIKATIONER FOR ANVANDNING
DET AR VIKTIGT ATT NOGGRANT LASA DETTA DOKUMENT
Tveka inte att kontakta var forsaljningsavdelning om du behéver ytterligare information. Detta
dokument &r varken uttdmmande eller en manual fér kirurgiska tekniker som visar information om
implantation. | samtliga fall hanvisas till de distribuerade dokumenten.

AMNAT FOR:
Enheterna i denna bipacksedel &r avsedda att implanteras i l&ndryggen mellan kotorna L3 och S1 vid
artroplastik av lumbal disk.

BESKRIVNING:

SPINE ORTHOPEDICS tillhandahaller en lumbal diskprotes LP-ESP®.

Den lumbala diskprotesen LP-ESP® bestar av tva metallstod av titanlegering som &r atskilda av en
deformerbar del som &r avsedd att Iata disken rora sig. Protesen har upphdjda stift och en belaggning
av HA (hydroxyapatit) pa en bas av rent titan (T40). Den deformerbara delen bestar av en mjuk kudde
av polykarbonaturetan med en central silikonkarna.

Den lumbala diskprotesen LP-ESP® levereras steril (steriliserad genom gammastraining) och ar
avsedd for engangsbruk.

Salj-referenser Benamning Lordos Hojd bakdill
255682 I;E’:E'*S%'E])EKPROTES / CEMENTFRI STORLEK: 7 10
255683 I;DP:EHSErE‘):T?KPROTES / CEMENTFRI STORLEK: 7 12
255687 bE:E}_ﬁ%g:ﬁKPROTES / CEMENTFRI STORLEK: 9 10
255688 I§°P:E—|s12r[r3:§KPROTES / CEMENTFRI STORLEK: 9 12
255690 %$;Fi:§nL§1KPROTES / CEMENTFRI STORLEK: 1 10
255691 %’T;%E{F;gnLiKPROTES / CEMENTFRI STORLEK: 1 12

MATERIAL FOR IMPLANTATEN:
De material som implantaten bestar av anges pa produktetiketten. Implantatet ar radiotatt férutom
polykarbonaturetanet och silikonet. De implanterade materialens kvantitativa sammansattning i vikt-
procent:

Salj-referenser | Ti6AI4V PCU Silikon T40 HAP

255682
255683
255687
255688
255690
255691

63%<m<65% 25%<m<27% | 7%<m<8% 1% 1%

TiBAI4V: Legering av titan, aluminium-6 och vanadin-4
PCU: Polykarbonaturetan
T40: Titan
HAP: Hydroxiapatit
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Denna enhet &r i ett stycke och behdver inga ytterligare fastanordningar.

PRESTANDA / KLINISK NYTTA;

Den lumbala diskprotesen LP-ESP® ska ge smartlindring, aterstélla landryggens bojning och diskens
funktion.

En sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda for den lumbala diskprotesen LP-ESP® finns i
den europeiska databasen for medicintekniska produkter, Eudamed (European Database on Medical
Devices): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

En sokning i denna sammanfattning kan goras p& Eudameds webbplats med hjalp av LP-ESP®-disk-
protesens grundlaggande UDI-DI: 376036923LP01BZ.

Den lumbala diskprotesen LP-ESP ar utformad for behandling av symtomatisk degenerativ disksjuk-
dom (DDD) i landryggen. Bedémningen av diskskador baseras pa en sammanvagning av klinisk un-
dersokning och avbildningsdata.

Den lumbala diskprotesen LP-ESP® ar en medicinteknisk produkt for forsta linjens behandling.

Skelettmogna patienter under 65 ar som inte har svarat p4 minst 6 manaders traditionell behandling,
som har de indikationer som definieras ovan och som inte har de kontraindikationer som anges nedan.

«  Frakturer

*  Tumérer

+  Spinal stenos, radikulopati

+  Svar segmentell instabilitet

« Spinal deformitet, spondylolistes stérre an 25 %.

+ Rontgenbekraftelse av allvarliga skador eller degeneration av facettlederna.

+ Osteoporos, osteokondros och svar osteopeni.

+  Akuta eller kroniska systemiska, spinala eller lokaliserade infektioner

+ Systemiska eller metaboliska sjukdomar

+  Kanslighet fér nagot av implantatmaterialen

+ Lakemedelsberoende, drogberoende eller alkoholism

«  Graviditet

« Fetma

*  Samarbetsbrist hos patienten

« Patologier och kirurgiska situationer som utesluter all nytta av ryggradskirurgi, t.ex. arterit i de nedre
extremiteterna, urogenitala sjukdomar av neurologiskt ursprung och skador pa mer an tva diskar
ilandryggen.

EORSIKTIGHETSATGARDER:

A ALLMANNA FORSIKTIGHETSATGARDER
Implantatens livslangd beror pa ett antal biologiska, biomekaniska och andra faktorer. 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. Psykologiska forberedelser
ar mycket viktiga.
Patienterna bor vara medvetna om enhetens begransningar, inklusive bland annat effekterna av
for stora pafrestningar pa grund av belastning och 6verdriven aktivitet. De maste informeras om
hur man anpassar sin aktivitet efter detta. Protesen kan under inga omstandigheter aterstalla de
funktioner som en frisk och normal led tidigare haft. Patienten far inte ha orealistiska forhoppningar
om sin funktionalitet och han bor konsultera sin kirurg om problem i det omrade enheten sitter i
forekommer.

+  Fore klinisk anvandning maste kirurgen saval som 6vrig operationspersonal f& utbildning om hur
enheten och dess tillhérande utrustning anvands. De maste kanna till den kirurgiska procedurens
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aspekter, sdval som enhetens begransningar.

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

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

+  Setill att det inte finns andra enheter narvarande som paverkar enhetens funktion.

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

B - FIXERING AV IMPLANTAT UTAN BINDEMEDEL

Storsta forsiktighet maste vidtas vid hantering av belaggningen. Undvik kontakt med belaggningen fore
implantation. Bindemedel far inte anvandas for implantat som fixeras biologiskt (identifiering pa pro-
duktens etikett: T40 + HA).

Det specifika tillhorande materialet som levereras osterilt ar nédvandigt for att satta in implantat som ut-
formats av SPINE INNOVATIONS. Kirurgteknisk information finns tillganglig hos SPINE INNOVATIONS
eller dess aterforsaljare.

Vid tveksamhet mellan tva storlekar, anvand den mindre protesen om testprotesens stod mellan kotorna
ar tillfredsstallande (se den kirurgteknisk informationen).

Protesen ska implanteras i en operationssal under aseptiska forhallanden och i enlighet med hygieniska
rutiner, av en kirurg specialiserad pa behandling av ryggradspatologier och som regelbundet utfér den-
na typ av implantationer. Implantationen ska genomféras med hjélp av anpassade tillbehér och felfria
instrument, enligt kirurgtekniska rekommendationer och bruksanvisningen, och avser behandling av en
patient med de indikationer som beskrivs ovan, vid forsta linjens behandling.

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

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

Att anvanda ett implantat som inte ar storleks- eller lutningsanpassat kan minska dess motstandskraft
mot averkan.

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

Implantaten bér inte modifieras eller behandlas.

Det ar kirurgens ansvar att ge patienten all information fore operationen och i synnerhet att

informera patienten om méjliga biverkningar:

+ Sexuella problem

+ Smaérta

« Degeneration av intilliggande diskar

+ Migration av implantatet

« Vatskeansamling eller brack i operationsomradet

«  Sarinfektion och/eller systemisk infektion

+  Allman omoperation

«  Blodcirkulationsproblem

+  Kirurgiska fel

+  Blodproppar och begransat blodfléde, vilket kan leda till lungemboli

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

+  Omoperation for reparation av implantatet
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+  Omoperation for ytterligare fixering

+  Omoperation for aviagsnande av implantatet

+  Komplikation av benstrukturen och/eller véavnaden (spondylolistes, facettdegeneration, intilliggande
diskbrack, spinal stenos)

+ Kollaps av enheten

+ Neurologiska problem

+ Skada pa enheten

*  Nerv- eller ryggmargsskador, som kan leda till funktionsnedsattning

« Kardiovaskulara problem som kan leda till hjartinfarkt eller stroke

+ Benbildning

«  Periprotesisk fraktur
«  Allergi

+ Osteolys

Patienten maste férses me

+ Information for att mojliggora identifiering av enheten, inklusive namn, partinummer, UDI, enhetens
modell samt tillverkarens namn, adress och webbplats.

+ Varningar, forsiktighetsatgarder eller atgarder som ska vidtas av patient eller vardpersonal
avseende paverkan av externa kallor eller miljoforhallanden eller rimligt forutsagbara medicinska
undersokningar.

+ Al information om enhetens forvantade livslangd och nodvandig uppfoljning finns i patientinforma-
tionen som &r tillganglig via QR-koden pa implantatkortet som patienten far.

+ Denna information, liksom all annan information som syftar till att sakerstélla att patienten anvander
produkten pa ett sékert satt, finns i patientinformationen som &r tillgénglig via QR-koden pa implan-
tatkortet som patienten far.

Denna information finns pa implantatkortet och i patientinformationen som kan nas via QR-koden pa

implantatkortet.

Du kan f4 tillgang till detta informationsblad genom att anvanda QR-koden nedan eller pa féljande

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

Icke-klinisk testning har visat att ESP:s sortiment av diskar 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 féljande villkor:

+ Patient som fatt en enda ESP-disk implanterad

+ Patient utan termoregleringsstorning (dvs. inga forandringar i den systemiska termoregleringen eller
ingen minskning av den lokala termoregleringen) och patient under kontrollerade férhallanden (en
specifik lakare eller utbildad person som kan reagera omedelbart pa den fysiologiska stress som
varmen framkallar).

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

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

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

+ Anvéandning av endast helkropps RF-séandnings-/mottagningsspolen.

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

* Under icke-kliniska tester, efter 15 minuters kontinuerlig insamling, producerade ESP-skivan en
maximal temperaturékning pa 5,0 + 1,0 °C vid 1,5T fér uppmatt WB-SAR pa 3,50 + 0,81 W/kg och
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en maximal temperaturokning pa 3,5 + 1,0°C vid 3T for uppmatt WB-SAR pa 3,94 + 0,88 W/kg.
+ Foren WB-SAR pa 4 W/kg forvantas ESP-disken ge en maximal temperaturokning pa 5,7 + 1,8 °C
vid 1,5T och 3,6 + 1,3 °C vid 3T.
Bildkvaliteten for MR kan férsamras om det avbildade omradet ligger i samma omrade som implantatet.
Det kan vara noédvandigt att andra forvarvsparametrarna for att kompensera for denna artefakt.

Alla allvarliga olyckor i samband med enheten ska rapporteras till tillverkaren och behérig myn-
dighet i den dar a eller pati ar registrerad.

Informationen pa produktens etikett gor att dess tillverkning samt anvand steriliseringsmetod kan
sparas.

Kontrollera att forpackningselementen (avdragbara pasar, blasforpackningar och plastfilmer) ar perfekt
forseglade och att alla element ar oskadade innan implantaten anvands. Anvand inte en produkt vars
forpackning ar skadad eller bruten. Produkten ska aldrig omsteriliseras, oavsett metod, eftersom detta
riskerar att forandra dess mekaniska egenskaper.

Indikeringsskivan som bekraftar sterilisering pa ytterforpackningen bor vara rod vid stralningssterilise-
ring. | samtliga fall kan en gulfargad skiva, fargen innan sterilisering, tyda pa en icke-steril produkt och i
detta fall bor produkten returneras. Implantat som blivit osterila tas inte tillbaka.

Utgangsdatumet anges pa produktetiketten.

Om implantatet avlagsnas maste det lamnas till en specialanlaggning, for att sakerstélla att det kasse-
ras i enlighet med miljé- och hygienbestammelser. En produkt som explanteras pa grund av fel maste
returneras dekontaminerad till tillverkaren.

Diskprotes LP-ESP: 12-2023

Den franska texten &r referenstext.

Symbolernas betydelse

RSP Distributsr

Tillverkare

Se bruksanvisningen

OoBS!

Steriliserad genom stralning

Fuktkanslig

Forvara borta fran solljus

Anvéand inte om forpackningen ar skadad

Far inte ateranvandas

Far inte omsteriliseras

b@@@%%!bgzﬁ

MR Conditional
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Rx Only

Endast med recept

Tillverkningsdatum

Utgangsdatum

Lotkod

Katalogreferens

Dubbelt system for steril barriar

Unik enhetskod

Medicinteknisk produkt

Patientens namn eller patientens identifikationsnummer

Datum for implantation

Vardinrattningens namn och adress

Webbplats for patientinformation
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KAYTTOOHJE VALILEVYPROTEESI / ILMAN SEMENTTIA LP-ESP®

fi
___VAROITUS JA KAYTTOAIHEET
ON TARKEAA LUKEA HUOLELLISESTI TAMA TIEDOTE.
Jos tarvitset lisétietoja, ota yhteyttéa myyntipalveluumme. Téma tiedote ei ole kaikenkattava eiké
myoskaan tekninen kasikirja, jossa esitetdan implantaatio yksityiskohtaisesti. Kaikissa tapauksissa
perehdy annettuihin asiakirjoihin.

KAYTTOTARKOITUS:
Taman ohjeen laitteet on tarkoitettu implantoitaviksi lannerangan L3 ja S1 valiin lannerangan vélilevyn
nivelenmuovausleikkauksessa.

KUVAUS:
Lannerangan valilevyproteesin LP-ESP® toimittaja on SPINE INNOVATIONS.
Lannerangan vélilevyproteesi LP-ESP® muodostuu kahdesta titaaniseoksesta valmistetusta levysta,

jotka erottaa valilevyn liikkkeiden mahdolli i 1 tarkoitettu mu osa. Prc issa on koholla
olevia piikkeja ja HA-pinnoite (hydrokslapamm) puhtaan titaanikerroksen p&alld/alla (T40). Muovattava
osa muodostuu jou polykarbor nlityynysta seka silikonisesta ydinosasta.

Lannerangan vélilevyproteesi LP-ESP® toimitetaan steriilin (steriloitu gammasateilytykselld) ja se on
kertakayttéinen.

Kaupalliset viitteet | Tuotenimike S.Zty'}?e"" Ig:ff:j:n
255682 kFc’)-Eg:F’7\B/i_ilkll1.g\r/nYnﬁ’ROTEES| /SEMENTITON |, "
255683 'kpo'ng’7\[}§|kll1-25\r/n‘$ROTEEsl /SEMENTITON | "
255687 k‘g&gfg\{i_\%g\gﬁROTEEm I SEMENTITON | o o
255688 k’g&g?g“{{“dl{g\{n‘ﬁROTEESI /SEMENTITON | o 2
255690 k’g&g!’?{f\l::l(-%/%l;’nROTEESI / SEMENTITON | 4 o
255691 kF(’)»Eg:F’1\1/5I:IIK.$2le’=nROTEES| / SEMENTITON | o

IMPLANTTIEN MATERIAALIT:

Implanttien materiaalit on mainittu jokaisessa tuote-etiketissa. Implantti on io-opaakki lukuun otta-
matta polykarbonaattiuretaania ja silikonia. Implantoitujen materiaalien méaarallinen koostumus mas-
saprosentteina:

Kaupalliset
viitteet

255682
255683
255687
255688
255690
255691

Ti6AI4V PCU Silikoni T40 HAP

63%<m<65% 25%<m<27% | 7%<m<8% 1% 1%

Ti6AI4V: Titaani-, alumiini-6 ja vanadiini-4 -seos
PCU: Polykarbonaattiuretaani
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TA40: Titaani
HAP: hydroksiapatiitti

Tama laite muodostuu yhdesta kappaleesta eiké siihen tarvita lisakiinnitysosia.

Vélilevyproteesin LP-ESP® on kyettava vahentamaan kipuja ja palauttamaan ennalleen lannekaari ja
valilevyn toiminnallisuus.
Tiivistelma lannerangan vélilevyn proteesin LP-ESP® turvallisuusominaisuuksista ja kliinisesta suori-
tuskyvysta on saatavana Euroopan unionin lagkinnéllisten laitteiden tietokannassa (Eudamed):
ht ps://ec.europa.eu/tools/eudamed.

n tiivistelmé@n haku Eudamedin verkkosivustolta on mahdollista kayttamallz
ESP® yksiléllista UDI-Dl-laitetunnistetta: 376036923LP01BZ.

alilevyproteesin LP-

Lannerangan valilevyproteesi LP-ESP on suunniteltu lannerangan oireellisen rappeuttavan valilevy-
sairauden hoitoon. Valilevyvaurion arvioiminen perustuu kliinisesta tutkimuksesta ja kuvantamisesta
saatujen tietojen yhtépitavyyteen.

Lannerangan vélilevyproteesi LP-ESP® on ensisijainen laakinnallinen laite.

Alle 65-vuotiaat potilaat, joilla on taysin kehittynyt selkaranka, joilla ei ole ollut vastetta vahintaan 6
kuukauden konservatiiviseen hoitoon ja joilla esiintyy yll& mainittuja kayttoaiheita eika esiinny alempana
lueteltuja vasta-aiheita.

VASTA-AIHEET:

*  Murtumat

* Kasvaimet

+ Selkarangan ahtauma, hermojuurisairaus

+  Segmenttien voimakas epavakaus

+ Selkarangan epamuodostuma, yli 25 % nikamansiirtyma

+ Rontgenkuvan vahvistamat vakavat vauriot tai rappeuma fasettinivelissa

+  Osteoporoosit, osteokondroosi tai vakava osteopenia

+ Systeemiset, akuutit tai krooniset tulehdukset selkarangassa tai paikallisesti

« systeemiset tai metaboliset sairaudet

+  Yliherkkyys implantin materiaaleille

« ladke- tai huumeriippuvuus, alkoholismi

« raskaus

« Liikalihavuus

« potilaan yhteistyohaluttomuus

« Patologiat ja kirurgiset tilanteet, joissa selkarankakirurgiasta ei olisi mitaan hyotya, kuten alaraajojen
niveltulehdus, neurologista alkuperaa olevat virtsa- ja sukupuolielinten sairaudet seka useamman
kuin kahden lannerangan valilevyn vauriot.

VAROTOIMENPITEET:

A-YLEISET VAROTOIMENPITEET

« Implanttien elinkaari riippuu lukuisista biologisista, biornr isista ja muista tekijoista. Sen
johdosta tata tuotetta koskevien kayttdaiheiden, vasta-aiheiden, varotoimenpiteiden ja varoitusten
noudattaminen on olennaista sen kaytossa.
Nikamavalilevyproteesin tulos riippuu potilaan esitiedoista. Hanen psykologinen valmistautumisen-
sa on valttdmatonta.
Potilaille on tiedotettava laitteen rajoituksista, mukaan lukien muun muassa painon ja liiallisten
toimintojen aiheuttamien ylikuormitusten vaikutuksesta. Heille on neuvottava, kuinka heidan
taytyy muuttaa toimintojaan proteesin johdosta. Missaan tapauksessa proteesilla ei voi palauttaa
ennalleen aiemmin terveen ja normaalin nivelen toimintoja. Potilaan ei pida elatella eparealistisia
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toiveita proteesin toiminnallisuuden suhteen, ja hanen on kaannyttava kirurginsa puoleen, mikali
laitteen ymparistossa esiintyy haittavaikutuksia.

- Ennen Kliinista kayttoa kirurgin ja leikkaussalihenkilokunnan on saatava koulutusta laitteen ja sen
lisdlaitteen kayttoon. Heidan taytyy olla omaksuneet kirurgisen toimenpiteen vaiheet seka valineen
rajoitukset.

- On huolehdittava komponenttien ja kaikkien kiillotettujen tai paallystettyjen pintojen suojauksesta
hankautumiselta, naarmuuntumiselta tai muilta metallisten tai hankaavien esineiden haittavaikutuk-
silta.

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

- Huolehdi siitd, ettd muiden laitteiden samanaikainen kaytté ei vahingoita laitteen toiminnallista
eheytta.

- SPINE INNOVATIONSIn toimittamia implantteja ei pida kayttaa yhdessa muualta peraisin olevien
implanttien tai eri jarjestelmien kanssa.

B - IMPLANTIT, JOTKA KIINNITETAAN ILMAN SEMENTTIA

Kasittelyn yhteydessa on kiinnitettava erityistd huomiota pinnoitukseen. Kosketusta pinnoitteeseen on
véltettava ennen implantaatiota. Biologisesti kiinnittyvia implantteja (tunniste tuote-etiketissa: T40 + HA)
ei saa sementoida.

Erityinen epasteriilina toimitettava apuvaline on tarpeen SPINE INNOVATIONSIn suunnittelemien im-
planttien istuttamiseksi paikoilleen. SPINE INNOVATIONSilla tai sen jalleenmyyjillé on saatavana ohjeet
leikkaustekniikkaan.

Jos epardidaan kahden koon valilla, kaytetdan pienempikokoista proteesia, mikali koeproteesin kiin-
nittyminen kahden nikaman vélille on tyydyttavaa (katso leikkaustekniikka).

Proteesit on istutettava paikoilleen leikkaussalissa, aseptisessa ymparistossa ja hygieniaolosuhteita
noudattaen. Leikkauksen saa tehda vain selkdrankasairauksiin erikoistunut kirurgi, joka suorittaa saan-
nollisesti taméan tyyppisia implantaatioita. Implantaatio on suoritettava soveltuvan lisalaitteen avulla
moitteettomassa kunnossa olevilla instrumenteilla leikkaustekniikkaa koskevia suosituksia ja kayttéoh-
jeita noudattaen sellaisen potilaan hoidossa, jota koskevat ylempana maéaritellyt, ensisijaisen hoidon
kayttéaiheet.

Implantin saaville potilaille on kerrottava, ettd sen elinkaari voi riippua heidan painostaan ja aktiviteetti-
tasostaan. Vahingoittuneita tai viallisia implantteja ei saa kayttaa.

Tama laite on suunniteltu siten, etta sité ei saa kayttaa uudelleen, silla sen mekaaniset ominaisuudet
voivat muuttua ja siten sen suorituskyky voi vahingoittua. Kertakayttdisen laitteen uudelleen kaytta-
minen voi my6s johtaa ristikontaminaatioon ja siis infektioon potilaalle.

Kooltaan tai taipuvuudeltaan epasopivan implantin kaytto saattaa alentaa sen kuormituskestavyytta.
SPINE INNOVATIONS ei ole millaan tavoin vastuussa, mikali kaytetaan toisen valmistajan kompo-
nentteja tai sen omia komponentteja kaytetaan toisin kuin on tarkoitettu.

Implantteja ei saa muuntaa eika niille saa tehda kasittelyja.

Kirurgi on siita, etta poti imif kaikki tiedot ennen operaatiota. Hanen on
ennen kaikkea kerrottava potilaalle seuraavista isi i il i
« seksuaaliset hairiot

* kivut

« viereisten nikamien rappeutuminen,

« implantin siirtyminen,

+ nesteen kerdantyminen tai tyran muodostuminen leikkausalueelle,
+ leikkaushaavan tulehdus ja/tai systeeminen tulehdus,

* uusiyleisleikkaus,
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«  verenkiertohé

«  kirurgin virhe

« verihyytymat ja veren virtauksen estyminen,

+ mika voi johtaa keuhkoveritulppaan kirurgisen toimenpiteen yhteydesséa sattunut trauma kuten her-
movaurio tai selkaydinvaurio, liian runsas verenvuoto ja/tai nikaman osan murtuma,

« uusi leikkaus implantin tarkistamiseksi,

« uusi leikkaus lisakiinnitysta varten,

+ uusi leikkaus implantin poistamiseksi,

*  luu- ja/tai kudosrakenteen komplikaatio (nikamansiirtyma, fasettinivelten rappeuma, viereisen valile-
vyn tyra, selkarangan ahtauma)

« laitteen painuminen,

* neurologiset hairiot

 laitteen rikkoutuminen,

+ hermovaurio tai selkaydinvaurio, joka voi johtaa aistikatoon tai -vajeeseen,

+ sydan-verisuoniongelmat, jotka voivat johtaa infarktiin tai aivoverenkiertohairioon (AVH),

*  luutuminen,

+ murtuma proteesin ymparistossa,

« allergia

« osteolyysi.

Potilaalle on annettava seuraavat tiedot:

+ Laitteen tunnistustiedot, mukaan lukien laitteen nimi, eranumero, yksilollinen laitetunniste (UDI) ja
laitemalli seka valmistajan nimi, osoite ja verkkosivusto.

+  Ymparistoon ja olosuhteisiin liittyvia ulkoisia tekijoita tai kohtuullisesti ennakoitavissa olevia
laakarintarkastuksia koskevat varoitukset, varotoimenpiteet tai toimenpiteet, joita potilaalta tai ter-
veydenhuollon ammattilaiselta edellytetaan.

« Kaikki tiedot laitteen elinkaaresta ja tarpeellisesta seurannasta: nama tiedot ovat saatavilla poti-
lastiedotteessa, jonka voi lukea potilaalle luovutetussa implanttikortissa olevan QR-koodin avulla.

+ Kaikki muut tiedot laitteen turvallisen kayton takaamiseksi potilaalle: nama tiedot ovat saatavilla po-
tilastiedotteessa, jonka voi lukea potilaalle luovutetussa implanttikortissa olevan QR-koodin avulla.

Nama tiedot ovat saatavilla implanttikortissa seka potilastiedotteessa, jonka voi lukea potilaalle luovute-

tussa implanttikortissa olevan QR-koodin avulla.

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

spine-innovations.com/patient-information

E
&

Ei-kliiniset testit ovat osoittaneet, ettd ESP-levysarja on "MK-ehdollinen” ASTM F2503-20 -standardin
madritelmien mukaisesti. Potilaalle, jolla on tdman sarjan laite, voidaan tehda magneettikuvaus taysin
turvallisesti magneettikuvausjarjestelméssa, joka tayttada seuraavat ehdot:

+ Potilaalle on implantoitu vain yksi ESP-levy.

+ Potilaalla ei ole hairi lammonsaatelyssa (esim. ei muutosta systeemisessa lammonsaatelyssa tai
paikallisen lammaonsaatelyn heikentymista) ja potilas on valvotuissa olosuhteissa (laakari tai kou-
lutettu tutkimusta seuraava henkild voi reagoida valittomasti lammon aiheuttamaan fysiologiseen
stressiin).

+ Magneettikuvausjarjestelméassa on vaakasuora tunneli ja staattinen 1,5 tai 3 teslan magneettikentta.

*  Magneettikentan spatiaalinen gradientti on pienempi tai yhta suuri kuin 19 T/m.

* Tulo BO *IdB 0/ drl on pienempi tai yhta suuri kuin 48 T2/m.
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+ Kaytetaan ainoastaan koko kehon RF-lahetin-/vastaanotinkelaa.

« Kaytdssa on ensimmaisen tason valvottu toimintatila, ts. keskimaarainen ominaisabsorptionopeus
(SAR) koko keholle (WB-SAR) rajataan tasolle 4 W/kg.

« Ei-kliinisissé testauksissa ja 15 minuutin  jatkuvassa altistuksessa ESP-levyn tuotta-
ma 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 tuottaa enimmaislampétilan kohoamisen 5,7 + 1,8 °C
magneettivuon tiheydelld 1,5 T, ja 3,6 + 1,3 °C magneettivuon tiheydella 3 T.

Magneettikuvien laatu voi olla heikentynyt, jos kuvannettava alue sijaitsee samalla alueella kuin im-

plantti.

Altistusparametrien muuntelu voi olla tarpeen taman vaaran tuloksen kompensoimiseksi.

Kaikista laif liittyvista
ja i imi i vir i jossa kaytta

n ilmoi istajalle sekd sen
ai potilas asuu.

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

Pakkauselementtien taysin tiivis sulkeminen (repéisypussit tai muotoon puristetut muovipakkaukset ja
kannet) sekd koko pakkauksen eheys on tarkistettava ennen implanttien kayttoa. Ala kayta tuotetta,
jonka pakkaus on vaurioitunut tai tarkistusetiketti on rikkoutunut. Tuotetta ei voi koskaan steriloida uu-
delleen milladn menetelméllg, silla sen mekaaniset ominaisuudet saattaisivat muuttua.
Ulkopakkauksessa olevan, steriloinnin vahvistavan iimaisinnapin on oltava punainen, mikéli sterilointi
on suoritettu sateilyttamalla. Kaikissa tapauksissa keltainen (vari ennen sterilointia) iimaisinnappi voi
ilmaista, etta tuote ei ole steriili, ja siind tapauksessa se pitéda palauttaa. Epasteriileiksi muutettuja im-
plantteja ei voi palauttaa.

Viimeinen kayttopaiva ilmoitetaan tuote-etiketissa.

Mikéli implantti poistetaan, se on luovutettava sen héavittamiseen erikoistuneelle toimijalle, jotta var-
mistetaan havittdminen ymparistéa kunnioittaen ja tiukkoja hygieniasaantéja noudattaen. Viallisena
poistettu tuote on palautettava dekontaminoituna valmistajalle.

Vélilevyproteesi LP-ESP: 12-2023

Vertai ind onr ieli teksti.

Symbolien merkitykset

Jalleenmyyja

Valmistaja

Perehdy kayttoohjeisiin

Huomio

[srerie [7]  Steriloitu sateilyttamalla

Suojattava kosteudelta

%%I9@E@

D

Sailytettdva suojassa auringonvalolta

\
2K
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Ei saa kéyttaa, jos pakkaus on vahingoittunut.

Ei saa kayttaa uudelleen

Ei saa steriloida uudelleen

P®@®

MK-ehdollinen

3
X
o
El

<

Vain lagkarin maarayksesta

Valmistuspaiva

,_
o
5

ek

Viimeinen kayttépaiva

Erékoodi

ju

Luetteloviite

0

Steriilin suojapakkauksen kaksoisjarjestelma

c
=

Yksilollinen laitetunniste

3|
gl

Laakinnallinen laite

==

Potilaan nimi tai potilaan tunnistenumero

=

Implantointipéiva

+

Hoitolaitoksen nimi ja osoite

Tietosivusto potilaille
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0Bnyieg xpriong MPOGESH AIZKOY / XQPIE TZIMENTO LP-ESP®

el
MPOEIAOMOIHZH KAI ENAEIZEIZ 2XETIKA ME TH XPHZH
AIABAZTE NPOZEKTIKA TO MAPON EFTPA®O.
Mnv dioTaoETe va aTreuBUVBEiTe OTO TUAKA TIWAROEWY GV XPEIGlECTE TrEPAITEPW TTANPOQOPIES. To
£yypago autd dev eival eKTEVEG OUTE Kal OTTOTEAET EYXEIPIBIO EYXEIPNTIKAG TEXVIKIG TTOU TTAPOUCIALEl
AETITOPEPWG TV EPPUTEUOT). Z€ KAOE TTEPITITWOT, AVATPEXETE OTA £YYPAPA TIOU DIAVELOVTAI.

MNPOBAEMOMENH XPHZH:

Ta 1aTpoTeXVOAOYIKG TTPOIOVTA TTOU TTeplypd@ovTal oTiG TrapoUoeg odnyieg Xpriong TrpoopilovTal
yia egpUTEUON OTO ETTTTESO TNG 00QUIKAG HOoipag, HETAgU Twv oTrovdUAwv O3 kai 11, oTn didpkeia
apBpPoTTAacTIKAG SioKOU OTNV 0oQUIKA Hoipa TNG OTTOVBUAIKAG OTAANG.

MNEPICPA®H:

H mp66ean diokou oo@uikrig poipag LP-ESP® diariBetarl amé Tnv SPINE INNOVATIONS.

H mpoBeon diokou oo@uikng poipag LP-ESP® atroteAsital amd d0o0 TAGKeG atmd kpdua TiTaviou, Tig
oTToieg dlaxwpidel £va TTAPAPOPPWOINO OTOIXEID TTOU EMITPETTEI OTOV BioKO va Kiveital. H TpoBeon
Siabétel avayAugpa eEoykwpaTa Kal uTréoTpwua Kabapou Titaviou (T40) pe emkaAuywn udpoguaTaritn
(HA). To Trapapop@wolo oToixeio atoTeAeital amd éva paAakd pagIAapdki atmd TToAUKapBoviKnA
oupeBAvn Kal atré évav KEVTPIKG TTUpAva GIAIKOVNG.

H mpdBeon Odiokou oo@uikAg Hoipag LP-ESP® Trapéxetal amooTelpwpévn (ATTOOTEIPWHEVN HE
akTIVOBoAia yaigpa) Kal TrpoopideTal yia pia povo xprion.

EpTopikoi kwdikoi | Ovopaoia Nopdwaon OOJJT;ZBIO
255682 Pﬂl;?ggégzglgﬁe}roﬁﬁw / XQPIZ TEIMENTO | 10
255683 &E?Sgg;%l}.}(e%ﬁﬁsp / XQPIZ TEIMENTO | 2
255687 &E?Sggg:%l‘;ﬁ?‘:oﬂﬁsp I XQPIZ TEIMENTO | o "
255688 pﬂz?ggg;i:%lgﬁe‘{zﬁ-nssp / XQPIZ TEIMENTO | o 2
255690 &E?ggégﬁlﬁi{%v%ﬁ-nizmsp / XQPIZ TEIMENTO | 4, 10
255601 MIPOGEZH AIZKOY LP-ESP / XQPIZ TZIMENTO | 14 2

YAIKA KATASKEYHE EMOYTEYMATON:

Ta UAIKG aTTé Ta oTToiar ATTOTEAOUVTAI TO EPPUTEUHATA aVAPEPOVTAI TNV ETIKETA TOU KABE TTpoidvTog. Ta
UAIKG TOU €PQUTEUMATOG Eival AKTIVOOKIEPE, EKTOG aTTO TNV TTOAUKAPBOVIKY oupeBAvn Kai Tn OIAIKOVI.
MoooTIKr) OUVOEDN TWV EYPUTEUPEVWY UAIKWYV WG TTOCOOTO 1T HAdag:

EpTropikoi
KWwdIKOI

255682
255683
255687
255688
255690
255691

Ti6AI4V PCU ZINikévn T40 HAP

63%<m<65% 25%<m<27% | 7%<m<8% 1% 1%

TiBAI4V: Kpdua Tiraviou, ahoupiviou-6 kai Bavadiou-4
PCU: MoAukapBovikri oupebavn
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T40: Tiravio
HAP: YdpoguaTatitng

To 1atpotexvoAoyikd TTpoidv eival eviaiou TUTTou (monoblock) kai dev amaiTei TTPOCOETA OTOIXEID
oTEPEWONG.

H mp66eon diokou LP-ESP® TpéTmel va eTRETTEN TN PEIWON TwV TTOVWY, va CUPBAEAAEI 0TV
QATTOKATACTAGN TNG 0CPUIKAG KAUTTUANG Kal VO avaTTapdyel TIG AEITOUpYieg Tou QUOIKOU BioKOU.

H epiAnyn Twv XapoKTNPIOTIKWY TNG AOPAAEING Kal Twv KAIVIKWY eTdocewv (SSCP) Tng TpdBeang
Siokou oo@uikrg Hoipag LP-ESP® eival diabéoiun oTnv eupwTdikni Baon dedopévwy yia Ta
10TPOTEXVOAOYIKG TTpoidvTa (Eudamed): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Mtopeite va avadntioeTe TV TEpIANYN yia Ty TpdBeon diokou LP-ESP® oTov ioTéT0T0 TG Eudamed
xpnoigotoiwvtag To UDI-DI: 376036923LP01BZ.

H mpoBeon diokou oouikig poipag LP-ESP éxer oxedlaoTei yia T BepaTreia TNG CUUTITWHATIKAG
eKQUAIOTIKAG dlokotaBeiag (DDD) oTnv oo@uikr poipa TG oTovBUAIKAG oTAANG. H aloiwan Twv
Siokwv agloloyeital pe Baan 1o Katd TG00 cuykAivouv Ta dedopéva atrd TNV KAIVIKY €GETACN Kal TOV
QATTEIKOVIOTIKO €AeyXO.

H mpdBean diokou oo@uikng poipag LP-ESP® eival 1atpoTexvoAoyIKO TTpoidv Trou TIpoopileTal yia
Xprion o€ apxIkr eTEPRAC apBPOTTAATTIKIG.

AoBeveig pe WPINO OKEAETd Kkal NAKKia kGTw Twv 65 €TWV, oI oToiol dev £XOUV QVTOTIOKPIOEI OF
ouvTNENTIKY BepaTreia SIGPKEIAG TOUAAXIOTOV B UNVIWY, HE TIG TIPOAVAPEPOUEVES EVIEIEEIG Kal XWPIG TIG
avTevdeigelg TTou opifovTal TTapakAaTw.

ANTENAEIZEIZ:
+  Kataypara
+  Oykol

*  Zmovdulikr oTévwar, piI{oTrdBeia

*  ZoBapn THNUATIKA aoTEBEI OTIOVOUAIKAG OTAANG

*  Mapapdppwan oTmovBUNIKIG OTHANG, aTToVEUAOAICBNON o€ TT0o0aTd Avw Tou 25%

*  AkTIVOBIayvwoTIKA  eTRERaiwon coBapwv aAOIWOEWY 1 EKQUAIONG TwV {UYOaTIOQUOIOKWY
apBpwoewv

*  ZoBapr 00TEOTIOPWOT), OOTEOXOVOPWOTN KAl OCTEOTTEVID

*  OEeieg 1) XPOVIEG CUTTNHATIKEG, OTTOVOUAIKEG 1) EVIOTTIOPEVEG AOIMWEEIG ZUCTNHATIKG KAl ETABOAIKG
VOopaTa

*  ZuoTNUaTIKG 1) pETaBOAIKG voorpaTta

+  Euaiobnoia o€ UANKG TOU EPQUTEUHOTOS

*  ®appakoegdptnon, Togikopavia fj aAkooAIoudg

*  EykupooUvn

«  Mayuoapkia

*  EAMNTTg ouvepyagcia aé Tov aoBevry

*  TaBoloyiKEG KATAOTACEIG KAl XEIPOUPYIKEG OUVBNKEG TTOU OTTOKAEIOUV OTTOIOBNTIOTE OPEAOG
aTro TN XEIPOUPYIKN ETTEURACT OTIOVOUAIKAG OTAANG, OTTWG N apTnPIOTIABEIa TwV KATW GKPWY, Ol
VEUPOAOYIKIG aITIOAOYiag SIaTapaxEG TOU OUPOYEVVNTIKOU CUCTANATOS KAl OI GOBAPEG GANOIWOEIG OF
TIEPIOTOTEPOUG aTTé 2 diokoug g OM.

OPOOYAAZEIZ:

A-TENIKEZ NPOOYAAZEIZ

*  H pakpoBidTnTa TWV EPQUTEVHATWY EEaPTATAI aTTO TTOAUGPIBHOUG BloAoyIkoUg, EUBIOUNXAVIKOUG
Kal AOITTOUG TTapayovTeg. Katd ouvETTeia, N auoTnpr THPNON TWV EVBEIEEWY, TWV QVTEVIEIEEWY,
TWV TTPOQUAGEEWV Kall TwV TIPOEIBOTIOINTEWY TTOU GPOPOUV TO TTPOIGV TIai(el oUTIaoTIKG POAO OTO
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TAaiolo TG xpAang Tou.

To amotéAeTpa aTmoé TV ePQUTEUON HIaG TTPOBEONG PETOOTIOVOUAIOU diokou e§apTaTal atrd To
10TOPIKS Tou aoBevoUs. H wuxoloyikn TTpogToIpacia Tou acBevolg KPIvETal ATTOAUTWS aTrapaitnT.
O1 aoBeVEig TTPETTEN VA EVIHEPWIVOVTI VIO TOUG TTEPIOPITHOUG TOU TIPOIOVTOG, HETAEU GAAWY, yia
TOV QVTIKTUTTO IBIITEPT ITXUPWY KATATTIOVATCEWY Of OTTOieG OPEIAOVTAl O€ UYPNAS cwuaTikG Bapog
Kal £VTOVEG BpaaTNPIOTNTEG. Oa TTPETTEN VO AapBAvVOUV CUNBOUAEG OXETIKG [E TOUG TPOTIOUG HE TOUG
0TT0ioUG PTTOPOUV VO TIPOCAPHOCOUV avaAoya TIG SpacTnEIGTNTEG TOUG. € Kapia TTEPITITWON N
TIPOBECN BEV PTTOPET Va avaTTapayel TI AEITOUpyieg TTou €TTITEAOUCE TTPONYOUPEVWS KA UYING Kal
@ualoAoyikr) apBpwan. O acBevig dev Ba TIPETTEl va TPEPEI TTAPAAOYEG EATTIDEG AVOPOPIKA PE TN
A€IToUpyIKOTNTA TNG TTPOBECNG Kal Ba TTPETTEI v GUHBOUAEUETAI TOV XEIPOUPYO TOU OTNV TTEPITITWON
TIou aIoBAveTal EVOXAOEIG 0TV TIEPIOXT EUPUTEUCNG TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTIPOIOVTOG.

+ O xeIpoupyog, kabwg kal To TTPOoWTTIKS TG aifoucag xelpoupyeiou Ba TTpéTTel va eival
KOATOAPTIOHEVOI TIGVW GTNV XPrON TOU IaTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG Kal Tou BondnTikou e§otrAicuou,
TIPIV ATTO TN Xpron o€ KAIVIKG TTEpIBAAOV. Oa TIpETTEl va £X0UV KaTavoroel TIARPwG OAeg TIg
TITUXEG TNG XEIPOUPYIKAG ETTEPRACNG, KABWS KAl TOUG TTEPIOPICHOUG TOU TTPOIGVTOG.

«  Kpivetal oKOTTIUN N TTPOCTACHA TWV GUCTATIKWY HEPWV KAl OAWY TwV AEIGCUEVWY A ETTEVOUPEVWY
ETTPAVEIWY ATTO AUUXEG, XAPAKIEG 1) OTTOIOATIOTE GAAN avemBUpPNTN TPOKANGTN {NHIGS aTTd
HETAAAIKG A QIXHNPA QVTIKEIPEVA.

*  O1TreploxEG OTAPIENG TOU EPPUTEVHATOG TIPETTEI Va Eival KABAPEG Kal XWPIG UTTOAEippaTa
(0070, TOIHéVTO) TTPIV TV ERQUTEUOT. O XEIPOUPYOS Ba PEPIPVATE! TIPOKEINEVOU VO ETTITEUXOET
OpOIOPOPPN Kal CUVEXAG OTAPIEN TOU EPPUTEUPATOS ETTI TOU 0GTOU.

*  ZuvioTdtal va iac@alioeTe OTI N TTapouaia GAAwY TEXVOAOYIKWY TTpoidvTwy dev BETEI O€ KivOuvo
TN AEITOUPYIKA apTIOTNTA TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIdVTOG.

*  Ta epguretpaTa Tou Trapéxovtal amoé Tnv SPINE INNOVATIONS dev Ba Tpétrel va auvdudadovTal
HE ep@uTEdpaTa GAANG TTPOEAEUDNG, OUTE HE BIAQOPETIKG CUOTAHATA.

B - EMOYTEYMATA ME X TEPEQSH XQPIZ XPHZH TZIMENTOY

Kard tov xeipiopd, Ba mpétel va didetal péyioTn Tpoooxn otnv emévduon. Mpémer va atmogelyeTal
n EMOQA HE TNV €MEVOUCN TIPIV TNV EPQUTEUCT. T €PQUTEUHATA BIoAoyIKAG oTaBepoToinang
(TautoTroinon OTNV ETIKETA TOU TTPOIOVTOG: T40 + HA) dev Ba TIPETTEI VO XPNOIOTIOIEITAI TOIUEVTO.

O €181KdG BonBNTIKAG £EOTTAICAG, O OTTOI0G TTAPAdIBETAI PN ATTOOTEIPWHEVOG, EiVal OTTAPAITNTOG VIO
TNV TOTTOBETNON TWV EPQUTEUPATWY TTou aXedIddel n SPINE INNOVATIONS. Or eyXeIpnTIKEG TEXVIKEG
SiatiBevtal atmé v SPINE INNOVATIONS 1j Toug avTITTpoowTToug Tng.

Ze TepimTwon ap@IBoNiag avapeoa oe SUo PEYEDN, va XPNOIMOTIOIEITAI N TTPOBECN HE TO WIKPOTEPO
HéyeBOG EQOTOV N EQaPUOYT TNG SOKIPATTIKAG TTPOBETNG PETAEU TWV OTIOVOUAWY KPIVETAI IKAVOTTOINTIKT
(BA. XEIPOUPYIKA TEXVIKI).

H TtommoBétnon Twv TpoBécewv TIpéTel va dievepyeital Ot aiBouca XEIPOUpyEiou, O€ QONTITIKO
TrEPIBAANOV Kl TNPWVTAG TOUG KAVOVES UYIEIVAG, ATTO XEIPOUPYO £EEIBIKEUPEVO OTN BepaTreia TTABAOEWY
NG oTTOVOUAIKAG OTAANG, 0 0TT0i0g BIEVEPYET TAKTIKA QUTAV Tov TUTTO EP@UTEUONG. H ep@UTEUON TTPETTEN
va TrpaypatoToigital he T BoriBeia Tou katdAAnAou BondnTikoU eEOTTAICHOU, O OTI0IOG CuviaTatal aTTd
epyaleia o€ KaAf KaTEOTAGN, TNPWVTOG TIG GUCTACEIG TNG EYXEIPNTIKAG TEXVIKAG KAl TIG 0dnyieg Tou
@UAAadiou, yia TN Bepatreia EVOG aoBeVH| TTOU TTAPOUCIALEl TIG TIPOAVAPEPOUEVES EVDEILEIS, TE APXIKN
eméPPRaon.

O1 aobeveig TToU BéExovTal £va EJQUTEUPA TIPETTEI VO EVIHEPWVOVTAI OXETIKA WE TO 0TI N dIdpKeia {wrg
Tou uTTopEi va e§apTaTal atmod 1o BApog Toug Kai To ETTITESO SpaaTnPIOGTNTAG TOUG. Ta EPQUTEUHATA TTOU
TIapousIadouv PBOPEG N eival EAATTWHATIKG BeV TTPETTEI VA XPNOIHOTIOIOUVTal.

O oXedIAOPAG TOU GUYKEKPIUEVOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG SEV ETTITPETTEN TNV ETTAVAXPNOIMOTIONCT
Tou, KABWG OE pIa TETOI TIEPITITWON EVOEXETAI VA HETABANBOUV Ta UNXAVIKG XAPAKTNPIOTIKA TOU Kall, KATA
OUVETTEIR, Va ETTNPEACTEI apvnTIKG ol eMdGOEIG Tou. H emmavaypnaoigotoinan evog 1aTpoTEXVOAOYIKOU
TTPOIGVTOG piag Xpriong WTTopei TTiong va odnyfoel oe dIacTaupoUHEVN HOAUVON Kal, KATG OUVETTEID,
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o€ Aoipwén Tou acBevolg.

H xprion evég akat@AAnAou ep@uTeUpaTog Adyw Tou PeYEBOUG 1 TNG KAIONG TOU EVOEXETAI VA HEIWOE! TNV
QVTOXI) TOU OTIG KATATTOVHOEIG.

H SPINE INNOVATIONS dev @épel Kapia €uBOvn o€ TEPITTTWON XPARong egaptnudtwy aAAou
KATAOKEUQOT A XPAONG Twv BIKWV NG €EapTNUATWY yia OKOToUG SIAPOPETIKOUG aTiO  TOUG
TTPOBAETIOPEVOUG.

Ta epuTeUPaTA SEV TIPETTEI VA TPOTTOTTOIOUVTAI 1} va uTTORAANOVTaI O€ eTTEEepyaaia.

ANENIOYMHTEZ ENEPIEIEZ:

O xe1poupyodg Ba TTPETEl Vo TTaPEXEI TIPOEYXEIPNTIKG OToV aoBevi 6AEg TIG TTANpoQopits Kal,

KUPIWG, Va TOV EVIUEPWVE! YIA TIG EENG EVOEXOUEVES AVETTIOUUNTEG EVEPYEIEG:

*  ZeGouaMikég dlatapayEg

«  Noévor

+  Ek@UANION TTapOKEipEVWY dioKwvY

*  MeTardmmion Tou EPQUTEUHATOG

*  Zuoowpeuon uypoU A OXNUOTIOUOG KAANG OTO ETTITTEDO TNG EYXEIPIOUEVNG TTEPIOXAG

* MoAuvon Tou TpaduaTog Kai/fy GUGTNHATIKA Aoipwgn

«  TevikA eTavaAnTrTike eTépRaon

+  Alatapaxég oTnv KuKAoopia Tou aipaTog

«  EyxepnTiké o@dApa

*  OpduPol aipaTog Kal TTapePTIOdIoN TG AINATIKIG PONG ME TNBAVO ATTOTEAETUA TIVEUHOVIK EMBOAR

*  TpaupaTiopdg KATé Tn XEIPOUPYIKR TTEPRaON, OTiwg TTpdkANon BAGRNG o€ velpa f oTov vwTIaio
HUEAd, akpaia aigoppayia kai/fj K&Taypa Tou OTToVOUAIKOU CWHATOG

*  EmavoAnTimikn emépBacn yia TV avabewpnon Tou EJQUTEUPATOG

«  EmavaAnTimikn emEPBacn yia CUPTIANPWHATIKA 0TaBepoTroinan

*  EmavoAnTimikn eTERBacn yia a@aipeon Tou EJQUTEUHATOG

+  EmmAokég o oxéon pe TNV ooTikr Sopn Kai/f T dopr Twv 10Twy (oTrovduAoNiobnon, ekpUAIon
CuyoaTroQUOIaKWY apBPWOEWYV, SIOKOKIAN OTO TIOPAKEIPEVO ETTITTESO, GTTOVOUAIKY OTEVWON)

*  YToxwpnon Tng Tpédeong

+  NeupoloyIikég diatapaxég

*  Opalon g TTPoBeong

*  BAdGBN o€ velpa fj 0TO VwTICio HUEAG TIOU UTTOPET Va ETHIPEPE AICBNTAPIC ATIWAEIX 1) AVETTAPKEID

+  Kopdiayyeiakd TTPoBAfUaATA TTOU UTTOPOUV VO ETHQEPOUV EPPPAYHO 1} QYYEIOKO EYKEPAAIKO
£TEI06d10 (AEE)

+ Oarteotoinon

*  MepITPoBETIKO KATAYHO

*  AMepyia

+  Oortedhuon

O aoBevrig Trpémrel va AdBel Ta €AG:

+  [MAnpogopieg TOU €MTPETTIOUV TNV TAUTOTTIOINGN TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOi6vTog, dnAadn
TNV ovopacia, Tov apiBuo Taptidag, Tov Kwdikd UDI, To poviéAo Tou TTpoiovTog, Kabwg Kai Thv
£TTwVUia, TN d1EUBUVON Kal TOV ITTOTOTIO TOU KATAOKEUAOTH.

*  [poeIdoToINCEIG, TIPOPUAGEEIS Kal PETPO TTOU TIPETEl va AapBdavovial amé Tov aoBevr
eTayyeApaTia uyeiag oxXeTIKG pe apoiBaieg TTapePPBOAEG aTTo eEWTEPIKEG TINYES 1) TIEPIBAAAOVTIKEG
ouvOnkeg fi eUAoya TIPOBAEWIPEG IOTPIKEG EGETATEIG.

*  OAeg o1 TTAnpo@opieg yia TNV TTPORBAETIOPEVN DIdPKEIa (WG TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG Kai
TNV aTTITOUPEVN PETEYXEIPNTIKA TTapakoAouBnan eival SIaBéCIPEG OTO EVNUEPWTIKG DeATIO aoBevr),
TIPOOBACIHO PECW TOU KwdIKoU QR Trévw 0NV KAPTA EPQUTEUHATOG TIOU TTapadideTal aTov aoBev.

*  Opoiwg, TUXOV GAAEG TTANPOPOPIEG TTOU EYYUWVTAI TNV ACQOAr XPrON TOU IATPOTEXVOAOYIKOU
TIPOIOGVTOG aTTd Tov aoBevr €ival £Tiong SINBECINEG OTO eVNUEPWTIKG BeATIO aoBevr), TTPOoRACIHO
HéoWw Tou KwdIKoU QR TTavw OTNV KAPTA EPPUTEUUATOG TTOU TrapadideTal oTov agBevr.

O1 TTANPOYOPIEG AUTEG avayPAPOVTal OTNV KEPTA TOU EPPUTEUHATOG, KABWG KAl OTO EVHEPWTIKG BEATIO

aoBevny To oTroio eival TTPOTRACIHO PEOW TOU KwdIkoU QR TTOU UTIAPXE! OTNV KAPTA TOU EPQUTEUNATOG.

H mpooBacn oTo ev Ayw evnuepwTikd deATio aoBevoUg yivetal péow Tou akdhouBou kwdikou QR i pe
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petraBaon otn SielBuvon: hitps://spine-innovations.com/patient-information

Mn kAivikég dokipég karédeigav Om n oeipd diokwv ESP kpivetal «MR conditional» (ao@aAng yia

HayvnTIKr TOpOypa@ia UTTé 6poug) CUNPWVA HE TOUG OPICHOUG Tou TrpoTuTTou ASTM F2503-20. Evag

aoBevAG TTOU QPEPEI Hia TTPOBECT TNG CUYKEKPINEVNG OEIPAG PUTTOPET va UTTOBANBET pe aTTOAUTN ao@AAEia

o€ odpwon eviog evog ouoTipatog MRI epdaov TTAnpouvTal oI akdAouBEeg TTpoUTIoBETEIG:
Z1ov aoBevr) £xel PQUTEUTEN pOVO £vag diokog ESP

*  Aobeviig xwpig diatapaxr BeppopUBuiong (SnA. xwpig HETABOAEG OTN cUCTNHATIKY BEpUoPUBUION
A XWwPig TITWOEIG OTNV TOTTIKI] BepopUBIoN) Kal aoBevig UTTIO eAeyXOUEVEG OUVONKEG (£vag
OUYKEKPIMEVOG 1ATPOG 1) EKTTAISEUPEVO GTOHO IKAVO VO avTISPACEl GUECT OE TTEPITITWON OpYavIKoU
OTPEG aTTd TN BEPPATNTA).

«  ZUotnua MRI pe opiddvTio KUAIVEPO Kal OTaTIKG payvnTiké TTedio 1,5 Tesla i 3 Tesla.

*  Xwpikr SiaBdduion payvntikou Tediou ion fi kdTw armd 19T / m.

«  Tvopevo BO * IdB 0/ drl ico i kdTw a6 48T2/ m.

+  Xprion pévo Tou Tnviou RF ektmopTrAG / Ajyng dAou Tou oWHATOG.

*  EAeyxopevog 1poTiog Aeimoupyiag Trpwrou emimmédou, SnA. opio pécou SAR (puBudg eidikrg
amoppoenang) o€ 6Ao 1o owpa (WB-SAR) Ta 4 W / kg.

* 2T didpkeia pn KAIVIKWOV SOKIPWY, HETG atrd 15 AeTrTd auvexoUg Ayng, o diokog ESP mapryaye
Wéyiotn avgnon Beppdtntag 5,0 £ 1,0°C ota 1,5 T yia petpnuévo WB-SAR 3,50 + 0,81 W / kg kai
WéyioTn avgnon Beppokpaciag 3,5 + 1,0°C oTa 3 T yia petpnpévo WB-SAR 3,94 + 0,88 W / kg.

+ Ta WB-SAR 4W / kg, o diokog ESP avapéveral va Trapayel péyiotn augnon Beppokpaaoiag 5,7 +
1,8°Cota 1,5 Tk 3,6+1,3°Cota3T.

H moi16TnTa Twv e1Ikévwy MRI pTTopei va pnv eival IKavoTToINTIKA oTnV TTEPITITWOT TTOU N GTTEIKOVI{OUEVN

TEPIOXN) EVOIOPEPOVTOG BPIoKETaI OTNV iDIA TIEPIOXT KE TO EPPUTEUHA.

Mo va avTioTaBuIoTEl QUTO TO TEXVIKO OQAGAUQ, UTTOPEI VO XPEIQOTEI TTPOCAPHOYR TWV TIAPAPETPWV

Afyng.

Kd0e coBapd atixnua TTou cupBaivel o oX£EON HE TO 10TPOTEXVOAOYIKO TTPoidV Ba TTpéTrel va
YVWOTOTTOIEITAI GTOV KO T Kl TNV appuod apxn Tou KpdToug péAoug 6TTou Siapével
0 XpPNOTNG i} 0 aoBeVAG.

ZYZKEYAZIA KAI ANOZTEIPQZH:
O1 TTANPOYOPIEG TTOU AVAPEPOVTAI OTNV ETIKETA TOU TTPOIOVTOG £EACQANI{OUV TNV QVIXVEUTINOTNTA TNG
KATAOKEUNG Tou, KaBuwg Kal TNG HEBOBOU aTTOOTEIPWONG TTOU EQAPUOTTNKE.

BeBaiwbeite 611 Ta oTOIXEiO OUOKEUaTiag (O@payI{OpEVa OOKOUAGKIO, CUOKEUQOiEG UTTAIOTEP Kal
QUM eTTIKGAUYNG) €ival EpUNTIKG KAEIOTA Kal OTI OAa Ta TIEPIEXOHEVA Eival aKEPAID, TIPIV TNV XProN
TWV EPPUTEUPATWY. Mn XPNOILOTIOIEITE TTPOIGV N CUOKEUATTO TOU OTToiou €XEI POAPEI ) N AUTOKOAANTN
TIPOCTATEUTIKA Talvia gival oXIOpEVN. H €K VEOU TTOOTEIPWON TOU TIPOIOVTOG, HE OTTOIOdNATIOTE PEBOSO,
ATTAYOPEVETAl, KABWG EVEXEI KiVOUVO PETABOANG TWV UNXAVIKWY XAPOAKTNPIOTIKWY TOU.

O BeikTNG PBOPAG OTNV EGWTEPIKF CUTKEUOTIA, O OTI0IOG ETTIRERAIWVEI TNV ATTOCTEIPWOT, TTPETTEI VAt Eival
KOKKIVOG, OE TTEPITITWONG ATTOOTEIPWONG HE aKTIVOROAIQ. & KABe TrepiTITwaon, évag deiktng Tou eival
KITPIVOG, XPUWHA TTPO TNG ATTOCTEIPWANG, HTTOPET VO UTTOBEIKVUEI £V N ATTOOTEIPWHEVO TTPOIGV Kal, TOTE,
TO OUYKEKPIUEVO TTPOIOV TTPETTEI va eIOTPEPETAl. EpguTelpaTa TTOU BEV Eival TTAEOV ATTOOTEIPWHEVA DeV
yivovTal SeKTA yia ETTIGTPOP.
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H nuepopunvia AEng avaypdgetal aTny ETIKETA TOU TIPOIGVTOG.

.
STV TEPITITWON AQAiPEONG TOU EUPUTEVHATOG, TO EPPUTEULA TTPETTEI VA TIAPAdIdETAl OF EEEIDIKEUPEVN
UTINPETia, WOTE N ATTOPPIYN TOU VO TIPAYHATOTIOIEITAI UE OEBATHO TTPOG TO TTEPIBAANOV Kol TUHQWVH
He auaTnpoug Kavoveg UyielvAG. MpoidvTa rou agaipolvTal Adyw akatdAANAng atmmoédoang TPETTEl va
ETMOTPEPOVTAI AQOU ATTOAUPAVBOUV OTOV KATAOKEUAOTH.

MpdBeon diokou LP-ESP: 12-2023

To keipevo avapopdg eival To YaAAIKO Keipevo.

Emegnynoeig cupBoAwv

=

Flg‘;ﬁ Niavopéag

KataokeuaoTrig

SUPBOUAEUTEITE TIG 0dNYiEg Xpriong

Mpoaooxry

ATrooTeipwon pe akTivoBoAia

Na diatnpeital oTeyvo

Na guAdooeTal pakpId aTrd To WG Tou NAiou

Mnv XpnOIHOTIOIEITE TO TTPOIGV AV N CUCKEUaTia TTAPOUCIAlel pOOPEG

Mnyv TO €TTAVAYXPNOIUOTIOIEITE

Mnv TO £TTAVATIOOTEIPWIVETE

Ac@alég o€ payvnTIKA Topoypagia uTrd 6poug

Movo pe 1aTpIKA ouvtayr

Huepopnvia Kataokeurg

Hpepopnvia Afgng

Kwdikég TrapTidag

KwdIkég kataAdyou

AITTAG GUOTNHA ATTOCTEIPWHEVOU QPAYHATOG

Movadiké avayvwpIoTIKO GUOKEURG

larpoTexvohoyIké TTpoidV

‘Ovopa acBevr) i apiBPOG TaUTOTTOINONG A0BEVT

Huepopnvia eupurteuong

‘Ovopa kai dieUBuvon vOonAEUTIKOU 1BpUNATOg

EvnuepWTIKOG I0TOTOTIOG Vi TOUG aoBeVEiG
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Upute za uporabu IMPLANTATA ZA NADOMJESTANJE
hr INTERVERTEBRALNIH DISKOVA / BEZ CEMENTA LP-ESP®

_ UPOZORENUJE | INDIKACIJE ZA UPORABU
VAZNO JE PAZLJIVO PROCITATI OVAJ DOKUMENT
Ne ustrucavaijte se zatraziti savjet od naseg odjela prodaje ako su vam potrebne dodatne
informacije. Ovaj dokument, koji nije konacan, ne predstavlja ni operativni tehnicki prirucnik s
pojedinostima o ugradnji. U svakom sluéaju pogledajte ustupliene dokumente.

NAMJENA:
Uredaiji iz ovih uputa ugraduju se na razini lumbalne kraljeZnice izmedu L3 i S1 prilikom artroplastike
lumbalnog diska.

OPIS:

SPINE INNOVATIONS nudi implantat za nadomjestanje lumbalnih intervertebralnih diskova LP-ESP®.
Implantat za nadomjestanje lumbalnih intervertebralnih diskova LP-ESP® sastoji se od dvije plocice od
legure titana, odvojene dijelom koji se moZe savijati i omoguditi pokrete diska. Implantat ima izbocine i
obloZen je hidroksiapatitom (HA) na podsloju od &istog titana (T40). Dio koji se moze savijati ¢ini savitljivi
sloj od polikarbonat uretana i sredi$nja jezgra od silikona.

Implantat za nadomjestanje lumbalnih intervertebralnih diskova LP-ESP® isporucuje se sterilan (sterili-
zira se gama zracenjem) i koristi se za jednokratnu uporabu.

Komercijalne : Straznja

oznake Naziv Lordoza Visina
LP-ESP IMPLANTAT ZA NADOMJESTANJE IN-

255682 TERVERTEBRALNIH DISKOVA / BEZ CEMENTA | 7 10

VELICINA: 7° - H10mm

LP-ESP IMPLANTAT ZA NADOMJESTANJE IN-
255683 TERVERTEBRALNIH DISKOVA/ BEZ CEMENTA
VELICINA: 7° - H12mm

LP-ESP IMPLANTAT ZA NADOMJESTANJE IN-
255687 TERVERTEBRALNIH DISKOVA/ BEZ CEMENTA
VELICINA: 9° - H10mm

LP-ESP IMPLANTAT ZA NADOMJESTANJE IN-
255688 TERVERTEBRALNIH DISKOVA/ BEZ CEMENTA
VELICINA: 9° - H12mm

LP-ESP IMPLANTAT ZA NADOMJESTANJE IN-
255690 TERVERTEBRALNIH DISKOVA/ BEZ CEMENTA| 11 10
VELICINA: 11° - H10mm

LP-ESP IMPLANTAT ZA NADOMJESTANJE IN-
255691 TERVERTEBRALNIH DISKOVA / BEZ CEMENTA| 11 12
VELICINA: 11° - H12mm

~
N

©
5}

©
o

MATERIJALI U SASTAVU IMPLANTATA:
Materijali u sastavu implantata navedeni su na svakoj naljepnici proizvoda. Implantat ne propusta
rendgenske zrake, osim polikarbonat uretana i silikona. Kvantitativni sastav ugradenih materijala u
masenom postotku:

Komercijalne
oznake

255682
255683
255687
255688
255690
255691

Ti6AI4V PCU Silikon T40 HAP

63%<m<65% 25%<m<27% | 7%<m<8% 1% 1%
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Ti6AI4V: Legura titana, aluminija-6 i vanadija-4
PCU: Polikarbonat uretan

T40: Titanij

HAP: Hidroksiapatit

Ovaj je proizvod u jednom dijelu i za njega nisu potrebni dodatni elementi za privrscivanje.

Implantat za nadomjestanje intervertebralnih diskova LP-ESP® mora omoguditi smanjenje bolova, po-
novnu uspostavu lumbalne krivulje i funkcionalnost diska.

Sazetak o sigurnosnoj i klini¢koj ucinkovitosti implantata za nadomjestanje lumbalnih intervertebralnih
diskova LP-ESP® dostupan je u Europskoj bazi podataka za medicinske proizvode (Eudamed):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

PretraZivanje tog sazetka na internetskoj stranici Eudameda moguce je uz pomo¢ osnovnog UDI-DI
implantata diska LP-ESP®: 376036923LP01BZ.

Implantat za nadomjestanje lumbalnih intervertebralnih diskova LP-ESP osmisljen je za lijecenje simp-
tomati¢ne degenerativne diskopatije lumbalne kraljeznice. Procjena pogodenosti diska temelji se na
spoju podataka klinickog pregleda i medicinskih slika.

Implantat za nadomjestanje lumbalnih intervertebralnih diskova LP-ESP® medicinski je proizvod za
primarno lijecenje.

Pacijenti sa zrelim skeletom mladi od 65 godina koji nisu reagirali na najmanje 6 mjeseci konzervativnog
lijeCenja, a kod kojih postoje gore utvrdene indikacije i kod kojih nema kontraindikacija navedenih u
nastavku.

*  Lomovi

* Tumori

+ Stenoza kraljeznice, radikulopatija

« lzrazita nestabilnost segmenata

+ Deformacija kraljeznice, spondilolisteza iznad 25 %

+ Radioloski potvrdene teske ozljede ili degeneracija fasetnih zglobova

+ Osteoporoza, osteohondrozea i teka osteopenija

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

« Sistemske bolesti ili metaboli¢ke bolesti

+  Osijetljivost na materijal implantata

+ Ovisnost o lijekovima, ovisnost o drogama ili alkoholizam

+  Trudno¢a

«  Pretilost

+ Nedostatak suradnje pacijenta

« Patologije i kirurske situacije kojima se iskljucuje bilo kakva korist od operacije kraljeznice, kao
$to su arteritis donjih udova, urogenitalni poremecaji neurolo$kog podrijetla i lezije vise od dva
lumbalna diska.

MJERE OPREZA:

A- OPCE MJERE OPREZA

« Vijek trajanja implantata ovisi o brojnim biologkim, biomehanickim i drugim ¢imbenicima. 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. Potrebna je psiholoska
priprema pacijenta.
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Pacijenti moraju upoznati ograni€enja proizvoda, uklju€ujuci, izmedu ostalog, utjecaj prejakih
djelovanja uslijed prekomjerne teZine i prekomjernih aktivnosti. Stoga im se moraju pruziti savjeti
u pogledu nacina na koji ispraviti svoje aktivnosti. Ni u kojem slu¢aju proteza ne moze poprimiti
funkcije koje je prethodno imao zdrav i normalan zglob. Pacijent ne smije gajiti nerealne nade
u pogledu njegove funkcionalnosti, mora se obratiti kirurgu ako u podrugju u kojem se ugradi
proizvod osje¢a nelagodu.

« Prije klinicke uporabe kirurg, kao i osoblje operacijske sale, moraju se osposobiti za uporabu
proizvoda i priborom za njegovo postavljanje. Moraju ovladati aspektima kirurS§kog zahvata, kao
i ograni¢enjima proizvoda.

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

* Zone oslanjanja implantata moraju biti Ciste i bez ostataka (kosti, cementa) prije ugradnje. Kirurg
mora postiéi trajno oslanjanje implantata na kost.

+ Preporuéa se paziti da prisutnost drugih proizvoda ne $teti funkcionalnoj cjelovitosti proizvoda.

+ Implantati proizvodaca SPINE INNOVATIONS ne smiju se mije3ati s implantatima drugog podrijetla
niti s razlicitim sustavima.

B - IMPLANTATI KOJI SE UCVRSCUJU BEZ CEMENTA

Prilikom rukovanja iznimna se paZnja mora posvetiti oblozi. Treba izbjegavati doticaj s oblogom prije
ugradnje. Implantati s bioloskim u&vrsc¢ivanjem (oznaka na naljepnici proizvoda: T40 + HA) ne smiju
se cementirati.

Poseban pomoc¢na oprema, koji se isporucuje nesterilna, potreban je za postavljanje implantata koje je
osmislila SPINE INNOVATIONS. Operativne tehnike dostupne su u poduzeéu SPINE INNOVATIONS
ili kod njegovih distributera.

U slu¢aju nesigurnosti izmedu dvije veli¢ine, treba upotrijebiti manji implantat ako stabilnost pokusnog
implantata izmedu kraljeZaka zadovoljavajuca (vidjeti operativnu tehniku).

UVJETI ZA UPORABU;

Proteze se moraju ugraditi u operacijskoj dvorani, u sterilnom okruZenju i uz pridrzavanje higijenskih
uvjeta, a postupak mora izvesti kirurg specijaliziran za lijecenje patologija kraljeZnice koji redovito izvodi
tu vrstu ugradnje. Ugradnja se mora obaviti uz pomo¢ odgovarajuceg pribora za ugradnju uporabom
neostecenih instrumenata, primjenom preporuka operativne tehnike i prilozenih uputa, za lije€enje paci-
jenta koji ima gore navedene indikacije, kao primarno lije¢enje.

Pacijenti kojima se ugraduje implantat moraju se obavijestiti da njihovo trajanje moZze ovisiti o njihovoj
tezini i razini aktivnosti. Osteceni ili neispravni Implantati ne smiju se upotrijebiti.

Dizajn ovog proizvoda ne dopusta njegovu ponovnu uporabu, $to bi moglo dovesti do promjene nje-
govih mehanickih znacajki, $to mozZe nastetiti njegovoj ucinkovitosti. Ponovna uporaba proizvoda za
jednokratnu uporabu takoder moze dovesti do unakrsne kontaminacije te stoga i do infekcije pacijenta.
Uporaba implantata koji nije prikladan svojom veli¢inom ili nagibom mogla bi dovesti do smanjenja
njegove otpornosti na vanjske sile.

SPINE INNOVATIONS odrice se svake odgovornosti u slu¢aju uporabe dijelova drugih proizvoda ili
uporabe njegovih elemenata u svrhe za koje nije predviden.

Implantati se ne smiju preinacavati niti podvrgavati postupcima.

Prije operacije duznost je kirurga pruziti pacijentu sve informacije, a osobito ga informirati o
jedeéim p ijalnim $tetnim ji

+  Seksualni poremecaji

*  Boli

« Degeneracija susjednih diskova

+ Premjestanje implantata

+ Nakupljanje tekucine ili stvaranju hernije na operiranom podrucju
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+ Infekcijom rane i/ili sistemskoj infekciji

+ Opca ponovna operacija

« Poremecaiji cirkulacije

«  Kirurska greska

«  Krvni ugrusci i ograni¢enje protoka krvi koji mogu dovesti do pluéne embolije

« Trauma prilikom kirurskog zahvata, kao ozlieda Zivca ili kraljeZznicne mozdine, prekomjerno krva-
renje i/ili puknuca trupa kraljeska

+ Ponovna operacija radi pregleda implantata

« Ponovna operacija radi dodatnog uévré¢ivanja

« Ponovno operacija radi uklanjanja implantata

+  Komplikacije kostane strukture i/ili strukture tkiva (spondilolisteza, degeneracija faseta, hernija diska
na susjednoj razini, stenoza kraljeznice)

+ Slijeganje proizvoda

+ Neuroloski poremecaji

+ Puknuce proizvoda

« Ozljeda zivca ili kraljezni¢ne mozdine koja moze dovesti do gubitka osjeta ili deficijencije

+ Kardiovaskularni problemi koji mogu dovesti do infarkta ili mozdanog udara

+ Okostavanje

«  Periproteticki prijelom

« Alergije

+ Osteoliza

Pacuentu se mora pruZiti sliedece:

Informacije kojima se omogucava identifikacija proizvoda, uklju¢ujuci naziv, broj serije, IUD, model
proizvoda, kao i naziv, adresu i mrezno mjesto proizvodaca.

« Upozorenja, mjere opreza i mjere koje treba poduzeti pacijent ili zdravstveni djelatnik u pogledu
uzajamnih interferencija s izvorima ili vanjskim uvjetima okruzenja ili razumno predvidljivim medi-
cinskim pregledima.

+ Sve informacije o predvidenom vijeku trajanja i potrebnom pracenju dostupne su u uputama za
pacijenta zahvaljujuci QR kodu koji se nalazi na kartici implantata predanoj pacijentu.

+ Kao i sve informacije kojima se jam¢i sigurna uporaba proizvoda pacijentu dostupne su u uputama
za pacijenta zahvaljujuci QR kodu koji se nalazi na kartici implantata predanoj pacijentu.

Te se informacije nalaze na kartici implantata kao u uputama za pacijenta dostupnima zahvaljuju¢i QR

kodu koji se nalazi na kartici implantata.

Upute za pacijente dostupne su putem dolje navedenog koda QR ili na sliedecem mreznom mjestu:

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

Neklinicka ispitivanja pokazala su da je linija diskova ESP ,sigurna za MR” u skladu s definicijama

norme ASTM F2503-20. Pacijent s proizvodom iz te linije moZe se sigurno skenirati u sustavu magnets-

ke rezonance koji ispunjava sljedece uvjete:

+ Pacijent ima implantat ESP za samo jedan disk

+ Pacijenti bez poremec¢aja termoregulacije (fj. bez promjena u sistemskoj termoregulaciji ili bez
smanjenja lokalne termoregulacije) i pacijenti u kontroliranim uvjetima (lijecnik ili stru¢na osoba
moze odmah reagirati na fizioloski stres prouzrocen toplinom).

* MR sustav s horizontalnim tunelom i statickim magnetskim poljem od 1,5 Tesle ili 3 Tesle.

+  Prostorni gradijent magnetskog polja 19T / m ili manji.
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+ Umnozak BO * IdB 0 / drl 4872/ m ili manji.

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

+ Kontrolirani nain rada prve razine, tj. Prosjecni SAR (Specificna apsorbirana snaga) na cijelom
tijelu (WB-SAR) ogranic¢en na 4 W / kg.

+  Tijekom neklini¢kih ispitivanja, nakon 15 minuta neprekidnog snimanja, diskom ESP® prouzroteno
je povecanje najvece temperature od 5,0 + 1,0°C na 1,5 T za izmjereni WB-SAR od 3,50 + 0,81 W/
kg i povecanja najvece temperature od 3,5+ 1,0°C na 3 T za izmjereni WB-SAR od 3,94 + 0,88 W/kg.

* Za WB-SAR od 4W/kg moZe se ocekivati da ¢e ESP disk proizvesti maksimalno povecanje tempe-
rature od 5,7+ 1,8°Cna1,5Tiod3,6+13°Cna3T

Kvaliteta slika MR-a moze biti dovedena u pitanje ako se interesno snimano podru¢je nalazi u istom

podruéju kao i implantat.

Za ispravljanje te umjetno izazvane promjene moze biti potrebna manipulacija parametrima snimanja.

O bilo kojoj se teskoj godi u vezi s proi; mora odmah ijestiti proi: ¢ i nadlez-
no tijelo drzave €lanice u kojoj korisnik ili pacijent prebivaju.

Informacijama koje se navode na naljepnici proizvoda omoguc¢ava se jaméenje sljedivosti proizvodnje
kao i primijenjena metoda sterilizacije.

Prije uporabe implantata treba provjeriti je li ambalaza potpuno zatvorena (vrecice koje se gule, Gahura
i poklopci) i je li cjelovitost oduvana. Ne smije se upotrebljavati proizvod cije je pakiranje osteceno ili
zastitna naljepnica rastrgana. Proizvod se nikada ne smije ponovno sterilizirati nijednom metodom jer
postoji opasnost da se izmijene njegove mehanicke znacajke.

Zastitni umetak na vanjskom pakiranju, kojim se dokazuje sterilizacija, mora biti crvene boje ako je
rije¢ o sterilizaciji zra¢enjem. U svakom slu¢aju, umetkom Zute boje, $to je boja prije sterilizacije, moze
se upucivati na proizvod koji nije sterilan, a u tom se slu¢aju proizvod mora vratiti. Implantati koji nisu
sterilni ne uzimaju se nazad.

Datum isteka valjanosti naveden je na etiketi proizvoda.

U slu¢aju vadenja implantata doti¢ni se mora predati specijaliziranoj sluzbi kako bi se zajam¢ilo njegovo
zbrinjavanje uz zastitu okolisa i pridrzavanje strogih higijenskih pravila. Proizvod izvaden zbog nedos-
tatka mora se vratiti proizvodacu dekontaminiran.

DATUM PRVOG PRIMANJA OZNAKE CE:
Implantat za nadomjestanje intervertebralnih diskova LP-ESP: 12-2023

Referentni je tekst francuski tekst.

Znacenje simbola

=
Distributer

Proizvoda¢

Pogledajte upute za uporabu

Oprez

[srerie /] Sterilizirano zragenjem
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Opasnost od vliage
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Drzati dalje od Sunceve svjetlosti
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Ne upotrebljavati ako je pakiranje oste¢eno

Nije za ponovnu uporabu

Ne smije se ponovno sterilizirati

P®@®

Sigurno za MR

3
X
o
El
<

Samo uz recept

Datum proizvodnje

ek

Krajnji datum uporabe

,_
o
3

Sifra serije

ju

Katalo$ka oznaka

0

Dvostruki sustav sterilne zastite

c
=

Jedinstvena identifikacijska oznaka proizvoda

3|
gl

Medicinski proizvod

==
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Pribalovy letak k PLATNICKOVEJ PROTEZE/BEZ CEMENTU LP-ESP®

sk
UPOZORNENIE A INFORMACIE TYKAJUCE SA POUZITIA
JE DOLEZITE S| POZORNE PRECITAT TENTO DOKUMENT
Ak potrebujete podrobnejsie informécie, nevahajte poziadat o radu nase obchodné oddelenie. Tento
dokument nie je kompletny a nepredslavuje ani prirucku pre operacny postup s podrobnymi informa-
ciami o implementécii. V kazdom pripade je potrebné precitat si poskytnuté dokumenty.

UCEL:
Pomocky opisané v tomto pribalovom letaku st uréené na implantaciu do driekovej chrbtice medzi L3
a S1 pri artroplastike bedrovej platnicky.

OPIS:

SPINE INNOVATIONS pontika protézu bedrovej platnicky LP-ESP®.

Protéza bedrovej platnicky LP-ESP® pozostava z dvoch dosti¢iek zo zliatiny titanu, ktoré st oddelené
deformovatelnou €astou umozriujlicou pohyb platnicky. Protéza ma reliéfne ¢apy a povrchovu Upravu
z HA (hydroxyapatitu) na ochrannej vrstve z €istého titanu (T40). Deformovatelna ¢ast sa sklada z
makkého vankusika z polykarbonatového uretanu a centraineho silikénového jadra.

Protéza bedrovej platnicky LP-ESP® sa dodava sterilna (sterilizovana gama Ziarenim) a je uréena len
na jedno pouzitie.
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MATERIALY POUZITE V IMPLANTATOCH:
Materidly pouzité v implantatoch s uvedené na $titku kazdého vyrobku. Implantat je RTG kontrastny
s vynimkou polykarbonatového uretanu a silikénu. Kvantitativne zloZenie implantovanych materialov v
hmotnostnych percentach:

Obchodné
referencie

255682
255683
255687
255688
255690
255691

Ti6AI4V PCU Silikon T40 HAP

63%<m<65% 25%<m<27% | 7%<m<8% 1% 1%

TiBAI4V: Zliatina titanu, hlinika-6 a vanadu-4
PCU: Polykarbonatovy uretan
TA40: Titan
HAP: Hydroxyapatit
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Ide o monoblokovi pomécku, ktora si nevyzaduje Ziadne iné upeviovacie prvky.

Platni¢kova protéza LP-ESP® umozZiiuje zmiernenie bolesti, obnovenie bedrového zakrivenia a
funkénost platnicky.

Suhrn parametrov bezpecnosti a klinickej funkénosti (SSCP) bedrovej protézy LP-ESP® je k dispozicii v
Europskej databaze zdravotnickych pomécok (Eudamed): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Tento sUhrn je mozné vyhladat na webovej stranke Eudamedu pomocou zakladného UDI-DI platni¢ko-
vej protézy LP-ESP®: 376036923LP01BZ.

Protéza bedrovej platnicky LP-ESP je uréena na lietbu symptomatickej degenerativnej choroby drie-
kovej chrbtice (DDD). Postdenie miery poskodenia platnicky je zalozené na konvergencii Udajov z
klinického a zobrazovacieho vy$etrenia.

Protéza bedrovej platnicky LP-ESP® je zdravotnicka pomaocka prvej linie.

Pacienti so skeletalnou zrelostou mladsi ako 65 rokov s vyssie definovanymi indikaciami a bez nizsie
uvedenych kontraindikacii, ktori nereagovali na minimélne 6-mesacnu konzervativnu liecbu.

«  Zlomeniny

« Néadory

+ Spindlna stendza, radikulopatia

« Vysoka segmentalna nestabilita

+ Deformécia chrbtice, spondylolistéza nad 25 %

«  Zavazné rontgenologicky potvrdené Iézie alebo degeneracia facetovych kibov

« Tazka osteoporéza, osteochondréza a osteopénia

+ Akutne ¢i chronické systémové, spinalne alebo lokalne infekcie

+ metabolické a systémové ochorenia

«  Citlivost na materidly implantatov

« Zavislost od liekov, uzivanie drog alebo alkoholizmus

+ Tehotenstvo

+ Obezita

+ Nedostato¢na spolupraca zo strany pacienta

« Patoldgie a chirurgické situacie, ktoré vylucuju akukolvek vyhodu spinalneho chirurgického zakroku,
ako je napriklad zapal tepnovych stien doinych konéatin, urologicko-genitélne ochorenia neurologic-
kého pévodu a |ézia viacerych ako 2 bedrovych platniciek.

PREVENTIVNE OPATRENIA:

A- VSEOBECNE PREVENTIVNE OPATRENIA

«  Zivotnost implantatov zavisi od mnohych biologickych, biomechanickych, ako aj inych faktorov. Z
tohto dévodu je pri pouzivani tohto vyrobku nevyhnutné désledne dodrziavat indikacie, kontrain-
dikéacie, preventivne opatrenia a upozornenia.

Vysledok implantacie protézy medzistavcovej platnicky zavisi od pacientovej anamnézy. Jeho
psychologicka priprava na zakrok je nevyhnutna.

Pacienti by mali byt informovani o obmedzeniach pomaécky, okrem iného aj o dosledkoch pretaze-
nia v suvislosti s nadvahou a nadmernou aktivitou. Mali by byt pouceni o tom, ako primerane upra-
vit svoje aktivity. Protéza v Ziadnom pripade neobnovi funkcie, ktoré vykonaval zdravy a funkény
kib. Pacient by nemal mat nerealistické o¢akavania ohladom funk&nosti a mal by sa obratit na
svojho chirurga v pripade vyskytu akychkolvek problémov v oblasti implantovanej pomdcky.

«  Pred klinickym pouzitim by mali chirurg a personél operacnej saly absolvovat $kolenie zamerané
na pouzivanie pomdcky a jej prisluSenstva. Mali by si osvoijit’ jednotlivé aspekty chirurgického
zakroku ako aj obmedzenia pomaécky.

+ Je nutné dbat na ochranu komponentov a v8etkych leStenych alebo potiahnutych povrchov
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pred odrenim, poskrabanim alebo inymi neZiaducimi nasledkami kovovych alebo abrazivnych
predmetov.

+ Kontaktné plochu implantatu musia byt pred implantéciou cisté a zbavené akychkolvek zbytkov
(kosti, cementu). Chirurg sa musi uistit, Ze je implantat kontinualne podoprety kostou.

+ Dbajte na to, aby pritomnost inych pomécok neohrozovala funkénd integritu tejto pomocky.

+ Implantaty dodavané spoloénostou SPINE INNOVATIONS sa nesmu kombinovat' s implantatmi
iného pdvodu ani s inymi systémami.

B - IMPLANTATY S BEZCEMENTOVOU FIXACIOU

Pri manipulécii je potrebné venovat velki pozornost ochrannej vrstve. Pred implantéciou je potrebné
zabranit kontaktu s ochrannou vrstvou. Biologicky fixované implantaty (identifikacia na $titku vyrobku:
T40 + HA) by sa nemali upeviiovat cementom.

TECHNIKA IMPLANTACIE:

Na umiestnenie implantatov vyvinutych spolo¢nostou SPINE INNOVATIONS je potrebny Specificky
pridavny materidl, ktory sa dodava nesterilny. Operaéné techniky su k dispozicii u spolo¢nosti SPINE
INNOVATIONS alebo jej predajcov.

Pri vahani medzi dvoma velkostami pouZite mensSiu protézu, ak je opora skusobnej protézy medzi
stavcami dostacuijlica (pozri operacnu techniku).

Protézy musia byt implantované v operacnej séle v aseptickom a hygienicky vyhovujucom prostredi
chirurgom, ktory sa Specializuje na liecbu patoldgii chrbtice a pravidelne vykonava takyto typ implanta-
cie. Implantaciu je potrebné vykonat pomocou vhodného pridavného vybavenia a nastrojov, ktoré nie
su znehodnotené, s dodrzanim odporucani tykajucich sa operacnej techniky a pokynov uvedenych v
pribalovom letaku a na liebu v prvej linii pacienta s vy3sie definovanymi indikaciami.

Pacienti, ktorym bude zavedeny implantat, by mali byt informovani o skuto¢nosti, Ze jeho Zivotnost
moze zavisiet od ich telesnej hmotnosti a intenzity fyzickej aktivity. Podkodené alebo chybné implantaty
by sa nemali pouzivat.

Struktura tejto pomdcky neumoziiuje jej opatovné pouzitie, pretoze by sa tym zmenili jej mechanické
vlastnosti, o by mohlo nepriaznivo ovplyvnit jej vykon. Opakované pouzitie pomocky uréenej na jedno-
razové pouzitie méze tiez viest ku skrizenej kontamindcii, a tym k nakazeniu pacienta.

Pouzitie implantétu, ktory je nevhodny z hladiska velkosti alebo sklonu, méze znizit jeho odolnost
proti zatazi.

Spoloénost SPINE INNOVATIONS nenesie zodpovednost za pouzitie komponentov od inych vyrobcov
ani za pouzitie svojich komponentov na iné ako uréené ucely.

Na implantatoch sa nesmu vykonavat Ziadne Upravy ani zasahy.

Pred operaciou je chirurg povinny pacientovi poskytnut' vSetky informacie a obzvlast' infor-
° e 5 30 PRI

movat’ i )
+ Sexualne poruchy
+ Bolesti

« Degenerécia prilahlych medzistavcovych platniciek
+ Migracia implantatu
+ Nahromadenie tekutiny alebo hernicia v mieste zakroku
+ Infekcia rany a/alebo systémova infekcia
+ Celkova reoperacia
« Poruchy krvného obehu
* Chyba pocas chirurgického zakroku
* Krvné zrazeniny a obmedzenie prietoku krvi, ktoré mézu viest k plicnej embdlii
+ Poranenie pocas operacie, napriklad poskodenie nervov alebo miechy, nadmerné krvacanie a/ale-
bo fraktira tela stavca.
+ Reoperacia na Ucely revizie implantatu
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+ Reoperéacia na ucely dodatocnej fixacie

+ Reoperacia na Ucely odstranenia implantatu

+ Komplikacia kostného tkaniva a/alebo kostnej $truktury (spondylolistéza, degeneracia facetov, her-
nia prifahlej platnicky, spinalna stenéza)

+ Kolaps pomécky

«  Neurologické poruchy

« Zlomenie pomocky

+ Poskodenie nervov alebo miechy, ktoré méze mat za nasledok stratu alebo porusenie zmyslov

« Kardiovaskularne problémy, ktoré mézu viest k infarktu alebo cievnej mozgovej prihode (CMP)

«  Osifikacia

«  Periproteticka fraktura

« Alergia

+ Osteolyza

Pacientovi je potrebné poskytnut’:

+ identifikacné udaje pomocky vratane jej nazvu, Cisla $arze, UDI a modelu ako aj meno, adresu a
webovu stranku vyrobcu;

* upozornenia, preventivne opatrenia alebo opatrenia, ktoré ma pacient alebo zdravotnicky pracovnik
prijat v stvislosti s odévodnene predvidatelnymi vzajomnymi interferenciami s vonkajsimi zdrojmi
alebo podmienkami a lekarskymi vysetreniami.

* V3etky informacie o predpokladanej Zivotnosti pomdcky a potrebnej starostlivosti st k dispozicii v
pribalovom letaku uréenom pre pacienta pristupnom prostrednictvom QR kddu na karte implantatu,
ktord pacient obdrzal.

+ Tieto informéacie, ako aj vSetky ostatné informécie, ktoré maju zabezpecit bezpecné pouzivanie
pomécky pacientom, su k dispozicii v pribalovom letéku pre pacienta pristupnom prostrednictvom
QR kodu na karte implantatu, ktort pacient obdrzal.

Tieto informéacie sa nachadzaju na karte implantatu ako aj v pribalovom letaku uréenom pre pacienta

pristupnom prostrednictvom QR kédu na karte implantatu.

Tento pribalovy leték je dostupny prostrednictvom nizsie uvedeného QR kédu alebo na tejto webovej

lokalite: https:/spine-innovations.com/patient-information
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KOMPATIBILITA S VYSETRENIM POMOCOU MR:

Neklinické testy ukazali, Ze rad ESP platniCiek je ,MR conditional” podla definicie normy ASTM F2503-

20. Pacienta s takymto druhom pomécky mozno bezpecne vysetrit v zariadeni MRI za nasledujicich

podmienok:

+ Pacientovi bola implantovana len jedna ESP platnicka

+ Pacient, ktory netrpi poruchami termoregulacie (t. j. nema zmenenu systémovu termoregulaciu ani
znizenu lokalnu termoreguléciu) a pacient v kontrolovanych podmienkach (jeden $pecialny lekar
alebo vyskolena osoba, ktoré st schopné okamzite reagovat na fyziologicky stres vyvolany teplom).

« Zariadenie MRI s horizontalnym tunelom a statickym magnetickym pofom 1,5 alebo 3 tesla.

+ Priestorovy gradient magnetického pofa 19 T/m alebo menej.

+ Sacin BO * IdB 0/ drl 48T2/ m alebo menej.

+ Pouzivajte vylugne celotelovi RF vysielaciu/prijmovu cievku.

+ Prva uroven riadeného rezimu prevadzky, t. j. Celotelovy priemer SAR ($pecifickej absorpénej
rychlosti) (WB-SAR) obmedzeny na 4 W/kg.

*  Pri neklinickom testovani po 15 minutach nepretrZitého snimania zaznamenala ESP platnicka
maximalny narast teploty 0 5,0 + 1,0 °C pri 1,5 T pri WB-SAR 3,50 + 0,81 W/kg a maximalny narast
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teploty 0 3,5 + 1,0°C pri 3 T pri WB-SAR 3,94 + 0,88 W/kg.
+  Pri WB-SAR 4 W/kg by mala ESP platni¢ka vyvolat maximalne zvysenie teploty 0 5,7 + 1,8 °C pri
156Ta036+13°Cpri3T.
Ak sa snimana zéna nachadza v oblasti implantatu, kvalita snimok magnetickej rezonancie méze byt
znizena.
Na kompenzaciu tohto fenoménu méze byt potrebna manipulacia s parametrami snimania.

Je potrebné p ', ze kazdu zavaznu udalost’, ku ktorej doslo v suvislosti s poméckou, je
nutné nahlasit’ vyrobcovi a prislusné orgéanu & ého Statu, v ktorom ma pouzivatel alebo
pacient trvalé bydlisko.

Udaje uvedené na &titku vyrobku umozfiuju zabezpegit sledovatelnost jeho vyroby ako aj pouzitej
metody sterilizécie.

Pred pouzitim implantatov je potrebné overit dokonalé uzavretie obalovych prvkov (odlepitelné vrecka,
puzdré a viecka) a celkovi neporusenost. Vyrobok s poskodenym obalom alebo s porusenym $titkom
na ochranu proti neopravnenej manipuldcii sa nesmie pouZzit. Vyrobok sa nijakym spésobom neméze
opatovne sterilizovat, nakolko by mohlo dojst ku zmene jeho mechanickych vlastnosti.

Kontrolny ¢ip na vonkajSom obale, ktory potvrdzuje sterilizaciu, musi byt v pripade sterilizacie Ziarenim
cerveny. V kazdom pripade pastilka ZItej farby (farba charakteristicka pred vykonanim sterilizacie) moze
naznacovat, Ze vyrobok je nesteriinym, a v danom pripade by sa mal vyrobok vratit. Desterilizované
implantaty sa nevracaju spat.

Datum exspiracie je uvedeny na $titku vyrobku.

V pripade explantacie je implantat potrebné odovzdat $pecializovanému servisu, aby sa zarucila jeho
likvidacia spoésobom Setrnym k Zivotnému prostrediu a v stlade so striktnymi hygienickymi pravidlami.
Vyrobok explantovany z dévodu nedostatku je potrebné vratit vyrobcovi po jeho dekontaminécii.

Platni¢kova protéza LP-ESP: 12-2023

Referenénym textom je text vo francuzstine.

Vyznam pouzitych symbolov

Distribator

Vyrobca

Prestuduijte si navod na pouzitie

Pozor

Sterilizované ozarovanim

Nevystavuijte vihkosti

Uchovavajte mimo dosahu slne¢ného svetla

Nepouzivaijte, ak je obal poskodeny

@@%%!b@k@

Nepouzivajte opakovane
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Nesterilizujte opakovane

P>®

Podmiene¢ne vhodné do prostredia MR

el
X
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Len na lekarsky predpis

Déatum vyroby

Datum najneskorsieho pouZzitia

Kéd sarze

Katalégové udaje

\
OEB%E

Systém dvojitej sterilnej bariéry

c
=]

Unikatny identifikator pomécky

=
[w)

Zdravotnicka pomécka

Meno alebo identifikacné Eislo pacienta

Datum implantacie

ot

Nézov a adresa zdravotnickeho zariadenia

Webova stranka s informaciami pre pacienta
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Navodila za DISK PROTEZO/BREZCEMENTNO LP-ESP®

sl
OPOZORILO IN INDIKACIJE ZA
UPORABO

Ce potrebujete dodatne informacije, brez oklevanja za nasvet povprasajte naso komercialno sluzbo.
Ta dokument ni izErpen, prav tako ni priroénik o operativni tehniki s podrobnostmi o implantaciji. V'
vsakem primeru veljajo kot referenca posredovani dokumenti.

NAMEN:
Pripomocki, na katere se nana$ajo ta navodila, so namenjeni implantaciji v ledveni del hrbtenice med L3
in S1 pri postopku lumbalne disk artroplastike.

OPIS:

SPINE INNOVATIONS dobavlja lumbalno disk protezo LP-ESP®.

Lumbalna disk proteza LP-ESP® sestoji iz dveh plo$¢ic iz titanove zlitine, locenih z deformabilnim
delom, ki omogo¢a premikanje diska. Proteza je po reliefu nazob¢ana in ima previeko iz HA (hidrok-
siapatit), pod katero je sloj Cistega titana (T40). Deformabilni del je sestavljen iz prozne blazinice iz
polikarbonat uretana in osrednjega jedra iz silikona.

Lumbalna disk proteza LP-ESP® je dobavljena v steriinem stanju (sterilizirana z obsevanjem z Zarki
gama) in je namenjena enkratni uporabi.

reerence | Nea Lordoza | "
255682 VELIKOST DISK PROTEZE LP-ESPIBREZCE- | ;7 10
255683 VELIKOST DISK PROTEZE LP-ESP/BREZGE- | 7 12
255687 VELIKOST DISK PROTEZE LP-ESP/BREZCE- | 10
255688 VELIKOST DISK PROTEZE LP-ESPIBREZCE- | 4 12
255690 \I\/A%%SETRLS.’?S&%EZE LP-ESP/BREZCE- | 44 I
255691 VELIKOST DISK PROTEZE LP-ESP/BREZCE- | 19 12

SNOVI, KI TVORIJO IMPLANTATE:
Snovi, ki tvorijo implantate, so navedene na vsaki etiketi izdelka. Implantat je neprehoden za rentgenske
Zarke, razen polikarbonat uretana in silikona. Koli¢inska sestava implantiranih snovi v masnem ods-
totku:

Komercialne
reference

255682
255683
255687
255688
255690
255691

Ti6AI4V PCU Silikon T40 HAP

63%<m<65% 25%<m<27% | 7%<m<8% 1% 1%

TiBAI4V: Zlitina titana, aluminija-6 in vanadija-4
PCU: Polikarbonat uretan
T40: Titan
HAP: Hidroksiapatit
86



Ta izdelek je v enem kosu in zanj niso potrebni dodatni elementi za pritrditev.

Lumbalna disk proteza LP-ESP® mora omogociti zmanj$anje bolecin, ponovno vzpostavitev ledvenega
loka in funkcionalno delovanje diska.

Povzetek varnostnih karakteristik in klini¢nih zmogljivosti (RCSP) lumbalne disk proteze LP-ESP® 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 LP-ESP®: 376036923LP01BZ.

Lumbalna disk proteza LP-ESP je namenjena za zdravljenje simptomatske degenerativne diskopatije
(DDD) ledvenega dela hrbtenice. Ocena prizadetosti diska je narejena na osnovi podatkov klinicnega
pregleda in rezultatov slikanja.

Lumbalna disk proteza LP-ESP® je medicinski pripomocek prve izbire.

Pacienti z dozorelim skeletom, stari manj kot 65 let in ki se niso odzivali na najmanj 6 mesecev konzer-
vativnega zdravljenja, ki imajo zgoraj navedene indikacije in nimajo spodaj nastetih kontra-indikacij.

*  Zlomi

«  Tumorji

+ Stenoza hrbtenice, radikulopatija

+ Huda segmentna nestabilnost

« Deformacija hrbtenice, spondilolisteza nad 25%

+ Radioloska potrditev hudih poskodb ali degeneracije fasetnih sklepov

+ Osteoporoza, osteohondroza in huda osteopenija

« Sistemske infekcije, hrbteni¢ne ali lokalizirane, akutne ali kroni¢ne

+  Sistemske ali presnovne bolezni

+  Obcutljivost na materiale v impantatu

+  Odvisnost od zdravil, toksikomanija ali alkoholizem

+ Nosecnost

« Debelost

« Pacient ne sodeluje

« Patologije in kirurske situacije, ki izklju€ujejo kakrsnokoli korist, izhajajoco iz kirurSkega posega na
hrbtenici, kot so arteritis spodnjih okon¢in, urogenitalne motnje nevroloskega izvora in poskodbe
vet kot dveh ledvenih diskov.

OPOZORILA;

A SPLOSNA OPOZORILA
Dolzina Zivljenjske dobe implantatov je odvisna od $tevilnih bioloskih, bio-mehanskih in drugih
dejavnikov. Posledi¢no je pri njegovi uporabi bistvenega pomena strogo upostevanje indikacij,
kontraindikacij, previdnostnih ukrepov in opozoril v zvezi s tem izdelkom.
Rezultat namestitve proteze medvretencnega diska je odvisen od predhodnega stanja pacienta.
Nujna je psiholo$ka priprava pacienta.
Pacienti morajo biti seznanjeni z omejitvami pripomocka, vklju¢no - in med drugim - z u¢inkom
premocnih obremenitev, nastalih zaradi pretirane teZe in aktivnosti. Pacientom je treba svetovati,
na kakSen nacin naj skladno s prej navedenim uravnavajo svojo aktivnost. V nobenem primeru
proteza ne bo mogla prevzeti funkcij, ki jih je pred tem zagotavljal zdrav in normalen sklep. Bolnik
ne sme gojiti nerealistiénega upanja, kar zadeva funkcionalnost sklepa, posvetovati se mora s
kirurgom v primeru teZav, ki bi nastale v obmocju proteze.

+  Pred klini¢no uporabo je treba kirurga in tudi osebje v operacijskem bloku izobraziti glede uporabe
tega pripomocka in instrumentov, ki k njemu sodijo. Osvojiti morajo vse vidike kirurskega posega
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in se seznaniti z omejitvami pripomocka.

« Treba je skrbno paziti, da za&¢itimo sestavne dele in vse polirane ali prevle¢ene povrsine pred
abrazijo, praskami ali katerimkoli drugim skodljivim u¢inkom kovinskih ali abrazivnih predmetov.

+ Obmocja, na katera implantat pritisne, morajo biti pred implantacijo Cista in brez drobcev (kosti,
cementa). Kirurg bo poskrbel za neprekinjen pritisk implantata na kost.

+ Pozoren je treba biti na to, da prisotnost drugih pripomoc¢kov nima negativnih vplivov na funkcio-
nalno celovitost pripomocka.

« Implantatov, ki jih dobavlja SPINE INNOVATIONS, se ne sme mesati z implantati drugega izvora in
prav tako ne z drugacnimi sistemi.

B - IMPLANTATI Z BREZCEMENTNO PRITRDITVIJO

Pri ravnanju z implantati je treba najvecjo skrb posvetiti previeki. Treba je prepreciti vsak stik s to pre-
vleko pred implantacijo. Implantati z biolosko pritrditvijo (identifikacija na etiketi izdelka: T40 + HA) ne
smemo cementirati.

TEHNIKA IMPLANTACIJE;

Pri namestitvi implantatov, ki jih je zasnovala druzba SPINE INNOVATIONS, je potrebna specifiéna
dodatna oprema, ki je dobavljena v nesterilnem stanju. Operacijske tehnike so na razpolago pri SPINE
INNOVATIONS ali njegovih distributerjih.

V primeru dvoma med dvema velikostma uporabite protezo manjse velikosti, ¢e je drzanje preizkusne
proteze med vretenci zadovoljivo (glej operacijsko tehniko).

Proteze je treba implantirati v operacijski dvorani, v asepticnem okolju in ob upostevanju higienskih po-
gojev; implantacijo mora izvesti kirurg, specializiran za zdravljenje patologij hrbtenice, ki redno opravija
te vrste implantacij. Impantacijo je treba izvesti s pomocjo ustrezne opreme, ki obsega neposkodovane
instrumente, ter ob upoStevanju priporocil o operacijski tehniki in navodil v tem dokumentu, ko gre za
zdravljenje bolnika, ki ima zgoraj navedene indikacije, in ko gre za zdravljenje prve izbire.

Paciente, ki prejmejo implantat, je treba seznaniti s tem, da je njegova Zivljenjska doba lahko odvisna
od njihove teZe in od nivoja njihove aktivnosti. Poskodovanih ali opore¢nih implantatov ni dovoljeno
uporabiti.

Zasnova tega pripomocka ne dovoljuje njegove ponovne uporabe, saj lahko pride do spremembe me-
hanskih lastnosti, kar lahko $koduje njegovi u¢inkovitosti. Ponovna uporaba pripomocka, ki je namenjen
enkratni uporabi, lahko povzroci tudi navzkrizno kontaminacijo in torej infekcijo pri bolnika.

Uporaba implantata, neustreznega glede na njegovo velikost ali nagib, utegne zmanj$ati njegovo odpor-
nost na obremenitve.

Druzba SPINE INNOVATIONS zavrada vsakr$no odgovornost v primeru uporabe sestavnih delov
drugega proizvajalca ali v primeru uporabe njegovih sestavnih delov za druge namene od predvidenih.
Implantatov ni dovoljeno spreminjati ali jih kakorkoli obdelovati.

Kirurg je odgovoren za to, da bolniku posreduje vse informacije pred operacijo, Se zlasti pa ga

mora z imi u¢inki:
« Tezave v spolnosti
« Bolecine

+ Degeneracija sosednjih diskov

+ Migracija implantata

« Akumulacija teko€ine ali nastanek hernije v operiranem obmocju

+ Infekcija rane in/ali sistemska infekcija

+ Splosna ponovna operacija

« Tezave s krvnim obtokom

+ Kirurska napaka

«  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
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in/ali frakture same hrbtenice

+ Ponovna operacija zaradi pregleda implantata

+ Ponovna operacija zaradi dodatne pritrditve

+ Ponovna operacija zaradi odstranitve implantata

+  Komplikacije na kostni in/ali tkivni strukturi (spondilolisteza, degeneracija fasetnih sklepov, hernija
diska v soses¢ini, stenoza hrbtenice)

+ Sesedanje pripomocka

* Nevroloske tezave

«  Zlom pripomoc¢ka

+ Poskodba Zivca ali hrbtenjace, ki lahko povzroci senzori¢no izgubo ali pomanjkljivost

+ Kardiovaskularne teZzave, ki lahko povzrocijo infarkt ali cerebrovaskularni inzult (CVI)

+ Kostenenje

«  Periproteti¢na fraktura

« Alergija

+ Osteoliza

bolnlk mora prejeti naslednje:
Informacije, ki omogocajo identifikacijo implantata, torej ime, Stevilko lota, IUD, model pripomocka,
pa tudi ime, naslov in spletno stran proizvajalca.

+ Opozorila, previdnostne ukrepe ali ukrepe, ki jih mora sprejeti bolnik ali zdravstveni strokovnjak
v zvezi z recipro¢nim medsebojnim delovanjem z zunanjimi viri ali okoljskimi pogoji ali v zvezi z
razumno predvidljivimi zdravnigkimi pregledi.

* Vse informacije o predvideni Zivljenjski dobi pripomocka in informacije o potrebnih kontrolah so na
razpolago v obvestilu bolnika, ki je dostopno s pomocjo QR kode, ki jo najdete na kartici implantata,
predani bolnik.

« Ter vse druge informacije, namenjene temu, da bo bolnik varno uporabljal pripomoéek, so tudi te
informacije na razpolago v navodilu za bolnike, ki je dostopno s pomocjo QR kode, katero jo najdete
na kartici implantata, predani bolniku.

Te informacije so navedene na kartici implantata in na obvestilu bolnika, ki je dostopno s pomogjo QR

kode, navedene na kartici implantata.

Do navodil za bolnike lahko dostopate s pomocjo spodaj navedene QR kode ali prek naslednjega

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

Eg=m
E
&

Ne-klini¢ni testi so pokazali, da je nabor diskov ESP pogojno varen za slikanje z MR («MR conditional»)

skladno z definicijami standarda ASTM F2503-20. Bolnik s pripomockom iz tega nabora izdelkov se

lahko varno slika s sistemom magnetne resonance, ¢e ustreza naslednjim pogojem:

+ Bolnik ima vsajen samo en disk ESP

+ Bolnik nima tezav s termoregulacijo (tj. brez sprememb sistemske termoregulacije ali brez
zmanjsane lokalne termoregulacije) in v kontroliranih pogojih (zdravnik ali posebej usposobljen stro-
kovnjak lahko takoj posreduje v primeru psiholodkega stresa, nastalega zaradi vrocine).

+ Sistem MR s horizontalnim sistemom in staticno magnetno polje 1,5 Tesla ali 3 Tesla.

+  Prostorski gradient magnetnega polja je manjsi ali enak 19 T/m.

+  Proizvod BO * IdB 0 / drl manjsi ali enak 48T%m.

+ Uporaba zgolj s tuljavo RF z emisijo / sprejemom celega telesa.

+ Nacin delovanja s kontrolo prvega nivoja, t.j. SAR (stopnja specifiéne absorpcije), porazdeljen na
celotno telo (WB-SAR), omejen na 4 W/kg.
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+ V ¢asu ne-klini¢nih preizkusov je po 15 minutah neprekinjenega slikanja disk ESP povzrogil po-
visanje maksimalne temperature za 5,0 + 1,0 °C pri 1,5 T pri izmerjenem WB-SAR 3,50 + 0,81 W/
kg, in povisanje maksimalne temperature za 3,5 + 1,0 °C pri 3 T pri izmerjenem WB-SAR 3,94 +
0,88 W/kg.

«  Ce WB-SAR znasa 4 W/kg, bi moral disk ESP povzrogiti povi§anje maksimalne temperature za 5,7
+1,8°Cpri1,56Tinza3,6+13°Cpri3T.

Kakovost MR posnetkov je lahko slabsa, ¢e se obmocje, ki nas pri slikanju zanima, nahaja na istem

mestu kot implantat.

Morda bo treba spremeniti parametre slikanja, da se to skompenzira.

POMEMBNA INFORMACIJA ZA KIRURGA:
O vseh resnih ¢ah, p ih s tem prip ¢ je treba
in pristojno ustanovo v drzavi ¢lanici EU, v kateri biva uporabnik ali bolnik.

Informacije, navedene na etiketi izdelka, omogocajo jamstvo sledljivosti o proizvodnii in o uporabljeni
metodi sterilizacije.

Pred uporabo implantatov morate preveriti, ¢e so embalazni elementi (olupljive vrecke, lupine in
pokroveki) popolnoma zaprti in ¢e je celota nedotaknjena. Ne uporabite izdelka, katerega embalaza je
poskodovana ali na katerem je pretrgana etiketa, ki jam¢i, da embalaza ni bila odprta. Izdelka nikakor ni
mogoce ponovno sterilizirati z nobeno metodo, saj pri tem obstaja tveganje, da se spremenijo njegove
mehanske lastnosti.

Nalepka, ki je name$¢ena na zunanji embalazi in ki potrjuje sterilizacijo izdelka, mora biti v primeru ste-
rilizacije z Zar¢enjem rdece barve. V vsakem primeru pa etiketa rumene barve, kar pomeni barvo pred
sterilizacijo, lahko nakazuje ne-sterilen izdelek, zato je v tem primeru treba izdelek vrniti proizvajalcu.
Implantatov, ki niso ve¢ sterilni, ni mogoce vrniti.

Datum prenehanja uporabnosti je oznacen na etiketi proizvoda.

V primeru ekplantacije je treba implantat izro€iti specializiranemu podjetju, ki zagotovi njegovo uni¢enje
skladno z okoljskimi predpisi in skladno s strogimi higienskimi pravili. Izdelek, eksplantiran zaradi po-
manijkljivosti, je treba dekontaminiranega vrniti proizvajalcu.

DATUM PRVE OZNAKE CE:
Disk proteza LP-ESP: 12-2023

besedilo je ilov jeziku.

Pomen simbolov

Distributer

Proizvajalec

Upostevajte navodila za uporabo

Pozor

Sterilizirano z obsevanjem

Zavaruijte pred vlago

Hranite na varnem pred sonéno svetlobo

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poSkodovana

90

@%%!bEL@




Ne uporabljate ponovno

Ne sterilizirajte ponovno

P>®®

MR Conditional (pogojno varno za slikanje z MR)

el
X
[=]
E
<

Samo na recept

Datum proizvodnje

Rok uporabe

Koda lota

Katalo$ka referenca

\
OHE%:

Dvojni sistem sterilne pregrade

c
=]

Edinstveni identifikator pripomocka

Medicinski pripomocek

=
~=[g]

Ime ali identifikacijska Stevilka bolnika

-

Datum implantacije

+

Ime in naslov zdravstvene ustanove

I

Spletna stran z informacijami za bolnike
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Brukerveiledning SKIVEPROTESE / UTEN SEMENT LP-ESP®

nb
ADVARSLER OG INDIKASJONER FOR BRUK
DET ER MEGET VIKTIG A LESE DETTE DOKUMENTET N@YE
Nol ikke med a ta kontakt med var kundeservice dersom du har behov for ytterligere informasjon.
Dette dokumentet er ikke komplett. Det er heller ikke en teknisk manual for operasjonen med detaljer
om implanteringen. Man skal under alle omstendigheter lese de dokumentene som fglger med.

BRUKSOMRADE:
Innretningene som omtales i denne brukerveiledningen er beregnet pa implantering i ryggseylen mel-
lom virvlene L3 og S1 ved hjelp av artroplastikk med skiveprotese.

BESKRIVELSE:

SPINE INNOVATIONS leverer en lumbal skiveprotese LP-ESP®.

Den lumbale skiveprotesen LP-ESP® bestar av to plater av titanlegering som er separert av en de-
formerbar del som tillater bevegelse av skiven. Protesen har tagger pa overflaten og et HA-belegg
(hydroxyapatitt) over et lag med ren titan (T40). Den deformerbare delen bestar av en myk pute i polyka-
rbonaturetan, og en sentral kjerne i silikon.

Den lumbale skiveprotesen LP-ESP® leveres steril (sterilisering med gammastraling) og er for en-
gangsbruk.
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I i A K
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s | SISO VN SR (o |
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MATERIALER | IMPLANTATET:
Materialene i implantatet star oppfert pa hver produktetikett. Implantatet er ugjennomtrengelig for
straling, med unntak av delene i polykarbonat-uretan og silikon. Kvantitativ sammensetning av mate-
rialene i implantatet i masseprosent:

Kommersielle
referanser

255682
255683
255687
255688
255690
255691

Ti6AI4V PCU Silikon T40 HAP

63%<m<65% 25%<m<27% | 7%<m<8% 1% 1%

TiBAI4V: Legering bestaende av titan, aluminium-6 og vanadium-4
PCU: Polykarbonat uretan
TA40: Titan
HAP: Hydroksyapatitt
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Denne innretningen bestar av ett stykke, og krever ingen ekstra festeelementer.

Skiveprotesen LP-ESP® skal kunne lindre smertene, gjenopprette ryggkurven og bedre skivens
funksjon.

Sammendraget over sikkerhetsspesifikasjonene og de kliniske ytelsene for den lumbale skiveprotesen
LP-ESP® 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 LP-ESP®: 376036923LP01BZ.

Den lumbale skiveprotesen LP-ESP er beregnet for behandling av symptomatisk, degenerativ skivesli-
tasje (DDD) i ryggseylen. Skadene pa skivene er en konvergerende vurdering basert pa klinisk un-
dersgkelse og bilder.

Den lumbale skiveprotesen LP-ESP® er et medisinsk utstyr for ferste gangs bruk.

Pasienter med modent skjelett pa under 65 ar som ikke har reagert favorabelt p4 minst 6 maneders
konserverende behandling, som svarer til de indikasjoner som defineres over, og som ikke har de
kontra-indikasjonene som listes opp under.

«  Fraktur

* Tumor

+ Spinal stenose, radikulopati

«  Stor segmental ustabilitet

« Deformering av ryggraden, spondylolistese pa over 25 %

+ Radiologisk bekreftelse pa alvorlig skader som skyldes degenerering av fasettleddene

+ Osteoporose, osteokondrose og alvorlig osteopeni

«  Akutte eller kroniske systemiske infeksjoner, infeksjoner i ryggraden eller lokalisert

+  Systemiske og metabolske sykdommer

+  @mfintlighet overfor materialene i implantatet

+ Avhengighet av visse medisiner, avhengighet av narkotiske stoffer eller alkoholisme

«  Graviditet

« Obesitas

+ Manglende samarbeid fra pasientens side

« Patologier og kirurgiske situasjoner som gjer at pasienten ikke har utbytte av spinalkirurgi, som
arteritt i nedre lemmer, urologiske og genitale problemer med nevrologisk arsak og skader pa flere
enn to ryggradsskiver.

EORHOLDSREGLER:

A- GENERELLE FORHOLDSREGLER

+ Implantatenes varighet er blant annet avhengig av en rekke biologiske, biomekaniske faktorer. Det
er derfor veldig viktig for bruken av dette produktet at man overholder meget ngye alle indikasjo-
ner, kontraindikasjoner, forholdsregler og advarsler.
Resultatet av implanteringen av en skiveprotese mellom ryggvirvlene er avhengig av pasientens
sykehistorie. Det er meget viktig at pasienten blir psykologisk forberedt.
Pasientene mé gjeres oppmerksom pa produktets begrensninger, blant annet ved store belastnin-
ger som skyldes tunge vekter eller overdreven aktivitet. Pasientene skal f& rad om hvordan deres
daglige aktiviteter kan gjeres om. Protesen vil under ingen omstendigheter kunne erstatte de
funksjonene som et tidligere sunt og normalt ledd hadde. Det er viktig at pasienten ikke har et
overdrevet stort hap om protesens funksjon, og det er viktig at han/hun kontakter sin kirurg i tilfelle
av ubehag eller smerter i det omradet der protesen ble implantert.
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* For produktet brukes klinisk, er det viktig at kirurgen og alt annet personale p& operasjonssalen

har fatt oppleering i bruken av produktet og av materialet som brukes til implantering. De skal ha full

forstaelse for hva det kirurgiske inngrepet gar ut pa, og for produktets begrensninger.

+ Alle polerte eller belagte komponenter og flater skal beskyttes mot avslipning eller andre skader som
skyldes metalliske eller slipende gjenstander.

+ Sonene som implantatet hviler mot, skal vaere rene og uten avfall (ben, sement) for implanteringen.
Kirurgen skal serge for at implantatet hviler kontinuerlig mot benet.

+ Pase atingen andre innretninger forstyrrer protesens funksjonelle integritet.

+ Implantater fra SPINE INNOVATIONS skal under ingen omstendigheter blandes med implantater fra
andre fabrikanter, eller med andre systemer.

B - IMPLANTATER SOM FESTES UTEN SEMENT

Under handteringen mé& man veere spesielt forsiktig med belegget. Unnga enhver bergring av belegget
for implantering. Implantater med biologisk feste (felgende identifikasjon pa produktets etikett: T40 +
HA) skal ikke festes med sement.

IMPLANTERINGSTEKNIKK:

For implantering av proteser designet av SPINE INNOVATIONS skal det utelukkende brukes det
spesielle implanteringsmateriellet som falger med. Dette materiellet er ikke sterilt ved levering. Ope-
rasjonsteknikken er tilgjengelig hos SPINE INNOVATIONS eller dennes distributgrer.

Ved tvil mellom to sterrelser skal man bruke den mioperasjonsteknikken).

Protesene skal implanteres i en operasjonssal, i et aseptisk miljg og med overhold av alle hygieniske
regler, av en kirurg med spesialisering innen behandling av ryggmargspatologier og som regelmessig
utfgrer denne typen operasjoner. Implanteringen skal gjores ved hjelp av det tilpassede materiellet, med
instrumenter som ikke er degraderte, ved & overholde alle anbefalinger som gis i operasjonsteknikken
og i instruksjonene i brukerveiledningen, for behandling av en pasient som svarer til de indikasjoner som
beskrives over. Implanteringen skal veere en farstegangs behandling.

Pasientene skal gjgres oppmerksom péa at implantatets varighet kan veere avhengig av deres vekt og
deres aktivitetsniva. Skadde eller defekte implantater skal ikke brukes.

Dette utstyret er ikke laget beregnet pa gjenbruk. Gjenbruk kan fere til endringer av utstyrets mekaniske
spesifikasjoner, noe som kan ga ut over ytelsene. Gjenbruk av et utstyr beregnet pa engangsbruk kan
ogsa fore til krysskontaminering som kan gi pasienten en infeksjon.

Et implantat som ikke har riktig sterrelse eller riktig skraning kan ha mindre motstand mot belastninger.
SPINE INNOVATIONS frasier seg ethvert ansvar ved bruk av komponenter fra andre fabrikanter, eller
ved bruk av komponenter til andre forméal enn de som angis.

Implantatene skal ikke endres eller behandles pa annen mate.

Det er kirurgens oppgave a gi pasienten all informasjon for operasjonen, og da spesielt infor-

masjon om falgende potensielle bivirkninger:

+  Seksuelle funksjonsforstyrrelser

+  Smerte

« Degenerering av tilstatende skiver

« Migrering av implantatet

+ Oppsamling av vaeske eller dannelse av prolaps i omradet som er operert

«  Sarinfeksjon og / eller systemisk infeksjon

+  Generell ny operasjon

« Forstyrrelser i blodomlgpet

+  Kirurgisk feil

+  Blodpropp og begrenset blodomlgp som kan fere til lungeemboli

+ Trauma under det kirurgiske inngrepet, som nerveskade eller skade pa ryggmargen, sterk bledning
ogleller brudd pa virvellegemet
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+ Ny operasjon for revisjon av implantatet

* Ny operasjon for ekstra feste

+ Ny operasjon for fierning av implantatet

+  Komplikasjoner i benstrukturen og / eller vevstrukturen (spondylolistese, degenerering av fasett-
leddene, skiveprolaps i tilstatende nivaer, spinal stenose)

+ Sammensynking av utstyret

+ Nevrologiske forstyrrelser

«  Utstyr som gar i stykker

+ Nerveskade eller skade pa ryggmargen som kan fere til sensorisk tap eller en mangel

« Kardiovaskulzere problemer som kan fore til infarkt eller hjerneslag

+  Ossifikasjon

+  Brudd rundt protesen

«  Allergi

+ Osteolyse

Pasienten ma motta:

+ Informasjon som gjelder identifikasjon av utstyret, det vil si navn, batchnummer, IUD, modell, samt
fabrikantens navn, adresse og nettsted.

+ Advarsler, forholdsregler eller tiltak som pasienten selv eller helsepersonen skal ta med hensyn til
gjensidige interferenser med eksterne kilder eller omgivelser, og hvilke medisinske undersekelser
som man kan forutse.

+ Al informasjon om utstyrets forventede varighet og nedvendig oppfelging gis i pasientens bruker-
veiledning og er tilgjengelig ved hjelp av QR-koden som finnes pa pasientens implantatkort.

+ Det samme gjelder all informasjon om sikker bruk av utstyret som ogsa gis i pasientens brukerveile-
dning og er tilgjengelig ved hjelp av QR-koden som finnes pa pasientens implantatkort.

Denne informasjonen er tilgjengelig pa implantatkortet og pa pasientens brukerveiledning, ved hjelp av

QR-koden som finnes pa implantatkortet.

Man far tilgang til pasientinstruksjoner ved hjelp av QR-koden under, eller pa felgende adresse:

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

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 som svarer til felgende 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 kontrol-
lerte forhold (en spesifikk lege eller spesielt oppleert person skal kunne gripe inn umiddelbart ved
fysiologisk stress som skyldes varmen).

*  MRI-system med horisontal tunnel og et statisk magnetfelt p4 mellom 1,5 Tesla og 3 Tesla.

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

+  Produkt BO * IdB 0/ drl under eller tilsvarende 48T2/ m.

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

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

* Under de ikke-kliniske undersekelsene, har ESP-skiven etter 15 minutter med kontinuerlig akkvi-
sisjon gitt en maksimal temperaturgkning pa 5,0 + 1,0 °C ved 1,5 T for en WB-SAR mailt til 3,50 +
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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 Wkg.
+ For en WB-SAR pa 4 W/kg skal ESP-skiven gi en maksimal temperaturgkning pa 5,7 + 1,8 °C ved
1,56Togpa36+13°Cved3T.
Kvaliteten p4 MR-bildene kan bli darligere dersom den sonen som det tas bilder av befinner seg i den
samme sonen som implantatet.
Det kan veere ngdvendig med en handtering av parameterne for akkvisisjon for & kompensere for denne
artefakt

Ethvert alvorlig problem som matte oppsta i forbindelse med dette produktet skal innrapporteres
til fabrikanten og til gj: yndigl i det landet der brukeren og pasienten
befinner seg.

Informasjonen som gis pa produktets etikett garanterer sporbarheten nar det gjelder fabrikasjonen, og
beskriver hvilken steriliseringsmetode som skal benyttes.

For bruk av implantatene skal man sjekke at all emballasje er perfekt lukket (opprivbare poser, hylstre
og lokk), og at alle elementer er i god stand. Bruk aldri et produkt med istykkerrevet emballasje eller
med en brutt sikkerhetsetikett. Produktet ma under ingen omstendigheter steriliseres pa nytt, uansett
metode, da det kan endre dets mekaniske egenskaper.

Indikatoren pa den utvendige emballasjen, som bekrefter steriliseringen, skal veere red ved sterilisering
med straling. Dersom indikatoren er gul, som er fargen for produktet for sterilisering, kan dette bety
at produktet ikke er sterilt. Det skal da sendes tilbake til fabrikanten. Implantater som ikke lenger er
steriliserte, blir ikke tatt tilbake.

Produktets «utgar»-dato star oppfert pa etiketten.

Ved eksplantasjon skal implantatet leveres inn til en spesialisert avdeling som serger for eliminering i
overensstemmelse med regler om miljgvern og hygiene. Et produkt som har blitt eksplantert p& grunn
av mangler, skal sendes inn til fabrikanten i dekontaminert stand.

Skiveprotese LP-ESP: 12-2023

Referanseteksen er den franske teksten.

Hva de forskjellige symbolene betyr

—
Flﬁii Forhandler

Fabrikant

Se bruksanvisningen

NB

[sreree [/]  Sterilisert ved straling

Taler ikke fuktighet

Oppbevares utenfor sollys

Skal ikke brukes dersom emballasjen er skadet

@%%lbgz
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Kun til engangsbruk

Ma ikke resteriliseres

P>®®

MR Conditional

el
X
[=]
E
<

Kun mot resept

Fabrikasjonsdato

Utlgpsdato

Batchkode

Referanse i katalogen

\
OHE%:

Dobbelt sterilt barrieresystem

c
=]

Unik identifikasjon av utstyret

Medisinsk utstyr

=
~=[g]

Pasientens navn eller identifikasjonsnummer

-

Implanteringsteknikk

+

Navn og adresse for behandlingsstedet

I

Nettsted med pasientinformasjon
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Huwéng dan st dung THIET Bl BIA DEM / KHONG CO XI MANG LP-ESP®

Vi

CANH BAO VA CHi BINH SU’ DUNG
LUU Y QUAN TRONG: CAN DOC KY TAI LIEU NAY
burng ngan ngai tim kiém tw van tir bo phan kinh doanh néu ban can thém théng tin. Tai li ‘y
khong day du, cting khong phai la sach hudng dan ky thuat phau thuat trinh bay cac chi tiét ve cay
ghép. Trong moi trrdng hop, vui 1ong tham khao cac tai liéu dwoc phan phat.

DOI TUONG: . ) o
Céc thiét bj trong c&m nang nay nham muc dich cay ghép vao cot song that lung gitra L3 va S1 trong
qua trinh tao hinh khép dia dém that lwng.

MO TA:

SPINE INNOVATIONS cung cép thiét bj diéu tri dia dém that lung LP-ESP®.

Thiét bi dia dém that lung LP-ESP® bao gém hai tAm hdp kim titan, dwoc ngan cach béi mot bo phan
c6 thé bién dang nhim cho phép dia dém di chuyen Thiét bi cé cac mun ndi 1én va mot |0p pha PAH
(hydroxyapatite) trén mot I&p phu titan nguyén chat (T40). Phan co thé bién dang bao gém mot dém
urethane polycarbonate mém déo va mét I6i silicone & giira.

Thiét bi diéu tri dia dém thét lung LP-ESP® duoc cung cép & trang thai vo trung (tiét tring bang chiéu
xa gamma) va chi st dung mot lan.

S6 hiéu thuong mai| Tén goi D cong g:déu cao
TR i R
o |NRIMSSTIETSPROONPET |7 |
LY DR
ERE Y DR
L i CR
o |MABSSTENTIIST [0 o

CAC VAT LIEU CAU TAO CUA THIET BI CAY GHEP:
Céc vat liéu ciu tao cla tl bj ciy ghép duoc liét ké trén mdi nhan san pham. Thiét bi cAy ghép la
mang bam phong xa ngoai trir polycarbonate-urethane va silicone. Thanh phan dinh luong ctia vat ligu
duoc cay theo phan tram khéi lvong:

S6 higu thuvong
mai

255682
255683
255687
255688
255690
255691

Ti6AI4V BDP Silicone T40 PAH

63%<m<65% 25%<m<27% | 7%<m<8% 1% 1%

TiBAI4V : Hop kim titan, nhém-6 va vanadi-4
PCU : Poly-Carbonate Urethane
T40 : Titan
PAH : Hydroxyapatite
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Thiét bi nay la mét khéi duy nhat va khong can céc thiét bi cé dinh bd sung.

Thiét bi diéu tri dia dém LP-ESP® sé& cho phép gidam dau, phuc hdi do cong that lung va chirc néng
dia dém.

Ban tom tit vé cac dac diém an toan va higu sudt lam sang (RCSP) clia thiét bj diéu tri dia
dém ving thét lung LP-ESP® c6 sén trong Co s& di liéu thiét bi y t¢ Chau Au (Eudamed):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Ban c6 thé tim kiém ban tom t&t nay trén trang web Eudamed béng cach st dung UDI-DI co ban clia
thiét bj diéu tri dTa dém LP-ESP®: 376036923LP01BZ.

Thiét bi diéu tri dia dém LP-ESP duorc thiét ké dé diéu tri bénh thoai hoa dia dém c6 triéu chirng (DDD)
clia cot séng thét lung. Viéc danh gia sw lién quan cia dia dém dwa trén sw hoi tu clia d@ liéu kham
|am sang va hinh anh.

Thiét bj diéu tri dia dém that lwng LP-ESP® 1a mot thiét bi y té hang dau.

Ca’c‘bénh' nhan ct? khung xwong trwdng thanh duoi 65 tudi khéng dap (rng véi phurong phap diéu tri
truyén thﬁpg it nhat 6 thang, nhitng ngudi cé cac chi dinh duoc xac dinh & trén va nhitng nguoi khong
c6 cac chong chi dinh duoc liét ké dwoi day.

+ Gay xuong

+ Khoiu

+  Hep éng sbng, bénh nhan ré

« Tinh khéng 4n dinh cta phan khic manh

+  Bién dang ct séng, thoai héa dét séng trén 25%

+ X quang xac nhan céc tén thuong nghiém trong hoéc thoai hoa cac khép mat

+ Loang xwong, hoai t&r xwong va chirng lodng xwong nghiém trong

«  Nhiém triing toan than, cot séng hoac khu trd, c&p tinh hodc man tinh

«  Céc bénh hé théng hoac chuyén héa

« Do nhay cam véi vat liéu cdy ghép

« Lé thuéc vao ma tdy, nghién ma tiy hodc nghién rwou

« Thaiky

« Béo phi

«  Thiéu sy hop tac ctia bénh nhan

+ Cacbénh Iy va tinh 1rang ph&u thuat gay ra o phau thuéat cot song chang han nhu viém dong mach
chi dwi, réi loan tiét nigu-sinh duc cé ngudn géc than kinh va tén thuong trén 2 dia dém that lung
lam giam két qua cudc phau thuat

THAN TRONG;

A-THAN TRONG CHUNG

«  Tudi tho clia thiét bi cdy ghép phu thudc vao nhiéu yéu tb sinh hoc, co' sinh hoc va cac yéu to
khac. Vi vay, viéc tuan thi nghiém ngat cac chi dinh, chéng chi dinh, bién phap phong ngira va
canh bao lién quan dén san phdm déng vai tro thiét yéu trong viéc st dung san pham.
Két qua clia mét ca phuc hinh dia dém phu thudc vao tién s clia bénh nhan. Viéc chuén bj tam Iy
cho bénh nhan I diéu can thiét.
Bénh nhan cung nén duoc thong béao vé nhwng han ché ca thiét bi, bao gém cac tac dong do
qua céng thang do trong lwong va hoat dong thé lwc qua mirc. Ho can duoc tw van cach thirc
chinh stra cac hoat dong clia minh cho phu hop. Trong moi truong hop, thiét bi diéu tri dia dém sé
khéng thé khéi phuc chinh xac cac chirc nang cla mét khé'p khde manh va binh thu g trude do.
Bénh nhan khdng nén hy vong vién véng vé chirc nang clia né, va nén tham khao y kién bac st
phau thuat ctia minh trong truong hop cam thdy cé nhiing x&o tron tai noi Iap thiét bj.

«  Trudc khi st dung Iam sang, bac si phau thuat cing nhw nhan vién phong md phai duoc dao tao
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vé& céach s dung thiét bi va cac phu kién ctia n6. Ho phai hiéu cac khia canh clia quy trinh phau
thuat, cling nhw cac han ché clia thiét bj.

« Cén than trong dé bdo vé cac bd phan cAu thanh va tit ca cac bé mat nhan bong hoac pha lép
chéng an mon, tray xuuc hoéc tét ca tac dung phu khac clia kim loai hodc cac chat an mon.

. Cac khu vuc nang d& céy ghep phai sach sé va khdng c6 manh vun (xwong, xi mang) trwde khi
céy ghép. Bac sT phau thuat can bao dam c6 duoc sy chéng d& lién tuc clia thiét bj tren xwong.

+  Dam bao rang sy hién dién cla cac thiét bi khac khong 1am suy giam tinh toan ven vé chirc nang
cua thiét bi.

«  Céc thiét bi cdy ghép SPINE INNOVATIONS cung cap khong duoc tron Ian véi cac mo céy va cac
hé théng khac.

B- CAY GHEP IMPLANT CO BINH KHONG CAN XI MANG
Khl xUr Iy, can hét strc can than déi véi l6p phu Can tranh tiép xtc véi 16p pha trudc khi cay. Cay ghép
c6 dinh sinh hoc (nhan dang trén nhan san pham: T40 + HA) khéng duoc chira xi mang.

Céc thiét bi phu tro cu thé, duoc cung cap khéng vo trung, can thiét cho viéc dat cac mo cdy do SPINE
INNOVATIONS thiét ké. C6 thé tim hiéu théng tin vé& céc k¥ thuat van hanh tai SPINE INNOVATIONS
hoac céc nha phan phéi ctia ho.

Néu nghi ngo gitra hai kich thuéc, hay st dung thiét bj cay phép nhd hon néu viéc duy tri thiét bj thr
nghiém gitra cac dét sdng dat yéu cau (xem ky thuat phau thuat).

Céc thiét bj cdy ghép pha| duwoc cdy ghép trong phong md, trong méi truong vo tring va tuan thi cac
diéu kien ve sinh, béi mot bac sT phau thuat chuyén diéu tri cac bénh Iy cot séng thuong xuyén thuc
hién loai cay ghép nay. Viéc cay phai dwoc thuc hién bang cach str dung cac dung cu phu tro thich hop,
khéng bi thoai hoa, &p dung cac khuyén nghi vé k¥ thuat van hanh va huéng dan trong cdm nang nay,
@& diéu tri cho mot bénh nhan co cac chi dinh néu & trén.

Bénh nhan dwoc ciy ghép can duoc théng bao rang tudi tho cia thiét bj co thé phu thudc vao trong
lwong va mirc do hoat déng clia bénh nhan. Khéng nén st dung céc thiét bi cly ghép bi hdng hoac
bi
Thiét ké clia thiét b nay khong cho phép tai st dung, néu khong cac dac tinh co hoc clia né sé thay ddi,
c6 thé anh huvng x&u dén hoat dong clia né. Viéc tai str dung thiét bj chi st dung mét 1an ciing c6 thé
dan dén lay nhiém chéo va lay nhiém cho bénh nhan.

St dung thiét bi ciy ghép khong phu hop véi kich thwéc hodc d nghiéng clia né ¢é nguy co' lam giam
kha nang chéng chiu lyc ctia né.

SPINE INNOVATIONS tir chéi moi trach nhiém trong trivérng hop st dung céc thiét bi clia nha san xuét
khac hoac st dung céc thiét bj clia né cho cac muc dich khac véi muc dich da chi dinh.

Céy ghép khong duoc thay ddi hoac diéu tri.

Béc si phau thuat cé trach nhiém cung cap cho bénh nhan tét ca cac thong tin trwéc khi phau

thuat, va dic biét 1a théng bao cho bénh nhan céc tac dung phu cé thé xay ra sau day:

+  Réiloan tinh duc

« Dau

+ Thoai hoa céac dia lan can

«  Thiét bi cdy ghép dich chuyén

+ Tich nwéc hoac thoat vi tai khu vuc phéu thuat

«  Nhiém triing vét thwong va / hodc nhiém tring toan than

+  Phau thuat lai

6i loan tuan hoan mau

«  L&i phau thuat

«  Cuc mau déng va han ché Iuu lwgng mau cé thé dan dén thuyén téc phdi

«  Chén thuong trong khi phau thuat, chang han nhu chan thuwong day than kinh hoac tiy séng, chay
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mau quéa nhiéu va / hoac gay than dét séng

«  Thao tac lai lai dé stra ddi thiét bj cdy ghép

+  Thao tac lai dé cé dinh bd sung

+ Thao tac lai dé thao d& thiét bi cAy ghép

« Sy bién dol clia cu tric xwong va / hodc mé (dét sdng, thoai hda dbt séng, thoat vi dia dém lan
can, hep 6 ong séng)

*  Swvong xudng cla thiét bj

+  RGiloan than kinh

+  Hdng thiét bj

«  Tén thwong day than kinh hoac tly sdng c6 thé dan dén méat hoac suy gidm cam giac

«  Céc van dé vé tim mach c6 thé dan dén dau tim hosc dot quy (AVC)

+ Hoa than
«  Gay xuong trwéc thAm my
< Diung

+ Phan giai xwong

Benh nhan phai duoc cung caj
Thoéng tin ma cho phép nhan dang thiét bi, bao gom tén, sb 16, UDI, kiéu thiét bj, cling nhw tén, dia
chi va trang web ctia nha san xuét.

+ Cac canh béo, bién phap phong nglra do benh nhan thie hién hoac bdi chuyén gia cham séc strc
khde vé& sy can thiép 1an nhau véi cac ngudn hoac diéu kién mai truong bén ngoai hoéc kiém tra
strc khoe co thé dy doan trvdc mét cach hop ly.

«  Céc thong tin vé tudi tho du kién clia thiét b va theo dai can thiét cé s&n trong cAm nang bénh nhan
c6 thé truy cap théng qua ma QR trén thé cdy ghép implant cung cAp cho bénh nhan.

«  Céc thong tin nhdm dam bao bénh nhan st dung thiét bj an toan cé s&n trong cdm nang bénh nhan
c6 thé truy cap théng qua ma QR trén thé cdy ghép implant cung cAp cho bénh nhan.

Théng tin nay c6 trén thé cdy ghép cling nhw trén t& roi bénh nhan c6 thé truy cap théng qua ma QR

xuét hién trén thé cdy ghép.

Truy cap huéng dan cho bénh nhan dwoc cung cép théng qua ma QR bén dudi hoac tai dia chi sau:

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

TUONG THICH MRI:

Céac thir nghiém phi 1am sang cho thay dai dia ESP 1a «MR c6 diéu kién» nhu dwoc néu trong ASTM

F2503-20. Bénh nhan mang thiét bj loai nay co thé dwoc quét mét cach an toan trong hé théng MRI

dap (rng cac didu kién sau:
Bénh nhan dwoc cdy mot dia ESP duy nhét

+ Bénhnhan khong c6 oan diéu tiét nhiét (nghta la khong co s thay dbi diéu chinh nhiét toan than
hozc khéng giam diéu tiét nhiét cuc bd) va bénh nhan trong céc diéu kién dwoc kiém soat (bac si
hodc ngudi dwoc dao tao co thé phan tng tire thi voi cang thang sinh Iy do nhiét).

«  Hé théng MRI véi dwéng hdm ngang va tir trwdng tinh 1,5 Tesla hoac 3 Tesla.

« T trwong Gradient trong khéng gian nhd hon hoac béng 19T / m.

«  San pham B0 * [dB 0 / drl nhd hon hoac bang 48T2/ m.

«  Chislr dung cudn day RF truyén / nhan toan than.

«  Ché do van hanh duoc kiém soat & cap do dau tién, tic 1a Ty 1& hap thu riéng trung binh toan co
thé (SAR) (WB-SAR) gi6i han & 4 W / kg.

«  Trong cac thir nghiém phi lam sang, sau 15 phut thu lién tuc, dia dém ESP tao ra mirc tang nhiét ti
da5,0+1,0°Cé 1,5 T ddi véi WB-SAR do duoc 1a 3,50 + 0,81 W/ kg va muc téng nhiét téi da trén
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3,5£1,0° C & 3 T dbi véi WB-SAR do duoc 1a 3,94 + 0,88 W / kg.
«  Dbi véi WB-SAR 4W / kg, dia ESP phai tao ra mrc tang nhiét toi da la 5,7 + 1,8 ° C & 1,5T va 3,6
+1,3°C&3T.
Chét lvong clia hinh anh MRI ¢6 thé bj anh huéng néu khu vire duoc chup & cing khu vuc voi thiét
b cy ghép.
C6 thé can phai thao tac cac théng sé thu nhan dé bu dap cho phéan tao tac nay.

Can théng bao moi tai nan nghiém trong xay ra lién quan dén thiét bi cho nha san xuét va co
quan ¢6 thim quyén ctia Quéc gia thanh vién noi ngwei siv dung hodc bénh nhan sinh séng.

Théng tin trén nhan san pham dam bao kha nang truy xuat ngudn géc clia qua trinh san xuét va phwong
phap khir tring dwoc sir dung.

Can kiém tra dé dam bao cac thanh phan bao bi déng kin hoan toan (céc tui co thé 16t hoac vo va nép)
va toan bo thiét bi phai toan ven truéc khi st dung thiét bj cdy ghép. Khang st dung san pham cé bao
bi bj hu hdng hodc nhan bao dam bj hong. San pham khong duoc tiét triing lai bang cac phwong phap
¢6 nguy co lam thay ddi cac dac tinh co hoc clia san pham.

Miéng dan trén bao bi bén ngoai, xac nhan da khir triing, phai cé mau do trong trwéng hop khir tring
bang btrc xa. Néu miéng dan c6 mau vang, cé mau trwéc khi vo tring, co thé 1a san pham khong duoc
V6 triing va khi d6 phai gli tra lai san phdm. Khong duoc lay lai cac thiét bi cy ghép khir vo tring.
Ngay hét han duoc ghi trén nhan san pham.

THAI BO THIET Bl

Trong tru'o‘ng hop gé b thiét bj cay ghep thiét bj cdy ghép phai duoc chuyén cho mét dich vu chuyén
mén nham dam bao viéc thai bo thiét bj tuan thi quy dinh bao vé mai tréng va céc quy dinh vé sinh
nghlem ngat. Mot san pham cay ghép g& bd khdi co thé do bj hu héng phai duoc tra lai cho nha san
xuét trong tinh trang da khir nhidm.

NGAY DANH DAU LAN DAU:
Thiét bi dia dém LP-ESP: 12-2023

V&n ban tham chiéu 1a van ban tiéng Phap.

Y nghia cta cac ky hiéu

N N A £
Flﬁii Nha phan phéi

Nha san xuét

Tham khao huéng dan stv dung

Caénh bao

Vb triing bang chiéu xa

So d6 am

B&o quan tranh anh sang mat troi

Khéng st dung néu bao bi bi hw héng

Khong str dung lai

Khong khir trung lai

@@@%%!9@1
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MR c6 diéu kién

Rx Only

Chi st dung theo don thuéc

Ngay san xuét

Ngay hét han

Ma 16

Sb hiéu catalogue

|
0] etz

Hé théng rao can vé trung kép

UDI| Ma nhan dang thiét bj duy nhét
MD| Thiétbiyté

Tén bénh nhan hodc ma sé bénh nhan

Ngay céy ghép

Tén va dia chi clia co s& cham soc strc khoe

Trang thong tin bénh nhan
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Manual de utilizare pentru PROTEZA DISCALA / FARA CIMENT LP-ESP®

ro
AVERTISMENT $I INDICATII PRIVIND UTILIZAREA
ESTE IMPORTANT SA CITITI CUATENTIE ACEST DOCUMENT
Dacé aveti nevoie de informatii suplimentare, nu ezitati sa solicitati sfaturi de la departamentul nostru
de vanzari. Acest document nu este exhaustiv. De asemenea, nu este un manual de tehnica opera-
torie care s& prezinte detalii privind implantarea. In orice caz, consultati documentele furnizate.

DESTINATIE:
Dispozitivele din acest manual sunt destinate implantarii la nivelul zonei lombare a coloanei vertebrale
intre L3 si S1 in cadrul unei artroplastii discale lombare.

DESCRIERE:

SPINE INNOVATIONS furnizeaza o proteza discald lombara LP-ESP®.

Proteza discald lombara LP-ESP® este alcatuita din doua placi din aliaj de titan, separate printr-o parte
deformabila destinata permiterii miscarilor discului. Proteza are pérti proeminente si un invelis din HA
(hidroxiapatitd) pe un substrat din titan pur (T40). Partea deformabilad este alcatuita dintr-o perna supla
din policarbonat-uretan si un miez central din silicon.

Proteza discala lombara LP-ESP® este furnizata in stare sterild (sterilizata cu radiatii gamma) si este
de unica folosinta.

Eglf:ringe comer- Denumire Lordoza I)noéslgiemri(e) ars
R [ et
R [ et L
R LR
Rt A
| GRS AT SO |

MATERIALE DIN CARE SUNT ALCATUITE IMPLANTURILE:
Materialele din care sunt alcatuite implanturile sunt mentionate pe eticheta fiecarui produs. Implantul
este radioopac, cu exceptia policarbonat-uretanului si a siliconului. Compozitia cantitativa a materialelor
implantate Tn procent masic:

Referinte
comerciale

255682
255683
255687
255688
255690
255691

Ti6AI4V PCU Silicon T40 HAP

63%<m<65% 25%<m<27% | 7%<m<8% 1% 1%

TiBAI4V: Aliaj de titan, de aluminiu-6 si de vanadiu-4
PCU: Policarbonat-uretan
T40: Titan
HAP: Hidroxiapatita
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Acest dispozitiv este monobloc si nu necesité elemente de fixare suplimentare.

Proteza discala LP-ESP® ar trebui sa reduca durerea, sa restabileasca curbura lombara si functiona-
litatea discului.

Rezumatul caracteristicilor de siguranté si performanté clinicd (RCSP) pentru proteza discala lombara
LP-ESP® 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 posibila folosind identificatorul UDI-DI de baza
al protezei discale LP-ESP®: 376036923LP01BZ.

Proteza discala lombara LP-ESP este conceputa pentru tratarea discopatiei degenerative simptomatice
(DDD) a coloanei lombare. Evaluarea afectiunii discale se bazeaza pe convergenta datelor obtinute prin
examinare clinica si prin imagistica.

Proteza discala lombara LP-ESP® este un dispozitiv medical de prima linie.

Pacienti cu schelet matur, cu vérsta sub 65 de ani, care nu au raspuns la cel putin 6 luni de tratament
conservator, care prezinta indicatiile de mai sus si care nu prezinta contraindicatiile de mai jos.

«  Fracturi

* Tumori

+ Stenoza spinala, radiculopatie

« Instabilitate segmentara puternica

+ Deformarea coloanei vertebrale, spondilolisteza peste 25 %

«  Confirmarea radiologica a unor leziuni severe sau a unei degenerescente a fatetelor articulare

« Osteoporoze, osteocondritd si osteopenie severa

« Infectii sistemice, spinale sau localizate, acute sau cronice

«  Boli sistemice sau metabolice

+ Sensibilitate la materialele implantului

« Dependenta de medicamente, toxicomanie sau alcoolism

« Sarcina

+  Obezitate

« Lipsa de cooperare din partea pacientului

« Patologie si situatii chirurgicale care exclud orice beneficiu al chirurgiei spinale, cum ar fi arteri-
ta membrelor inferioare, tulburari uro-genitale de origine neurologica si leziuni la peste 2 discuri
lombare

MASURI DE PRECAUTIE:

A MASURI DE PRECAUTIE GENERALE
Durata de viata a implanturilor depinde de numerosi factori biologici, biomecanici si de altd natura.
in consecints, 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. Pregétirea
psihologica este indispensabila.
Pacientii trebuie sa fie informati despre limitele dispozitivului, inclusiv, printre altele, despre impac-
tul solicitérilor prea dure, cauzate de greutati si activitati excesive. Pacientul trebuie consiliat cu
privire la modul in care trebuie sa-si corecteze activitétile. Proteza nu va putea inlocui in niciun caz
functiile exercitate anterior de o articulatie sanatoasa si normala. Pacientul nu trebuie sa-si faca
sperante nerealiste cu privire la functionalitatea acesteia. Va trebui sa se consulte cu chirurgul in
cazul in care simte tulburari in regiunea dispozitivului.

« Tnainte de utilizarea clinica, atat chirurgul, cat si personalul din blocul operator trebuie sa fie
instruiti cu privire la utilizarea dispozitivului si a accesoriilor acestuia. Acestia trebuie sa se fi fami-
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liarizat in prealabil cu aspectele interventiei chirurgicale, dar si cu limitele dispozitivului.

* Serecomanda sa va asigurati ca toate componentele si toate suprafetele slefuite sau invelite sunt
protejate impotriva abraziunii, zgarieturilor sau a oricarui alt efect nefast al unor obiecte metalice
sau abrazive.

+  Zonele de sprijin ale implantului trebuie sa fie curate si lipsite de reziduuri (os, ciment) inainte de
implantare. Chirurgul se va asigura ca implantul este sprijinit fara intreruperi pe os.

« Asigurati-va ca prezenta altor dispozitive nu compromite integritatea functionala a dispozitivului.

+ Implanturile furnizate de SPINE INNOVATIONS nu trebuie combinate cu implanturi de alta origine,
nici cu sisteme diferite.

B - IMPLANTURI CU FIXARE FARA CIMENT

Tn timpul manipularii, se va acorda o atentie maxima invelisului. Tnainte de implantare, trebuie evitat
contactul cu invelisul. Implanturile cu fixare biologica (care pot fi identificate prin marcajul: T40 + HA de
pe eticheta produsului) nu trebuie s fie cimentate.

Accesoriile specifice, livrate nesterile, sunt necesare in momentul fixarii implanturilor concepute de
SPINE INNOVATIONS. Tehnicile operatorii pot fi obtinute de la SPINE INNOVATIONS sau de la dis-
tribuitorii sai.

n caz de indoieli cu privire la cele doua dimensiuni, utilizati proteza de dimensiune mai mica daca
mentinerea protezei de proba intre vertebre este satisfacatoare (a se vedea tehnica operatorie).

Protezele trebuie implantate in blocul operator, intr-un mediu aseptic si cu respectarea conditiilor de
igiena, de catre un chirurg specializat in tratamentul patologiilor spinale si care efectueaza cu regula-
ritate acest tip de implantare. Implantarea trebuie realizata cu ajutorul accesoriilor adecvate, utilizand
instrumente nedeteriorate, aplicand recomandarile cuprinse in tehnica de operare si instructiunile din
manual, pentru tratarea unui pacient care prezinta indicatiile definite mai sus, la o interventie primara.

AVERTISMENTE:

Pacientii care primesc un implant trebuie sa fie informati ca durata de viata a acestuia poate depinde
de greutatea lor corporala si de nivelul lor de activitate fizica. Implanturile deteriorate sau defecte nu
trebuie utilizate.

Acest dispozitiv a fost conceput in asa fel incat sa nu poata fi reutilizat. in caz contrar, caracteristice
mecanice ale dispozitivului se pot schimba, ceea ce poate afecta performantele acestuia. De aseme-
nea, reutilizarea unui dispozitiv de unica folosinta poate duce la contaminare incrucisata si, astfel, la
infectarea pacientului.

Tn cazul utilizarii unui implant neadecvat din cauza marimii sau a inclinarii sale, exista riscul reducerii
rezistentei sale la solicitari.

SPINE INNOVATIONS nu fsi asuma nicio responsabilitate in cazul utilizarii de componente de la alti
producatori sau al utilizarii componentelor sale in alte scopuri decat cele pentru care au fost prevazute.
Implanturile nu trebuie modificate sau supuse niciunui tip de tratament.

Chirurgul are resp ili de a furniza i i toate informatiile inainte de operatie, in
speclal de a informa i cu privire la urma efecte adverse potentiale:

Tulburari sexuale
*  Dureri

« Degenerescenta discurilor adiacente

« Migrarea implantului

+ Acumularea de lichid sau formarea unei hernii la nivelul regiunii operate

« Infectarea plagii si/sau infectie sistemica

+ Reoperare generala

*  Tulburari ale circulatiei sanguine

« Eroare chirurgicala

+ Cheaguri de sange si restrictionarea fluxului sanguin care poate duce la embolie pulmonara
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+ Traumatism in timpul interventiei chirurgicale, cum ar fi o leziune nervoasa sau lezarea maduvei
spinarii, sangerare excesiva si/sau fracturi ale corpului vertebral

« Reoperare pentru revizia implantului

+ Reoperare pentru fixare suplimentara

+ Reoperare pentru extragerea implantului

«  Complicatii la nivelul structurii osoase si/sau tisulare (spondilolistez&, degenerescenta fatetelor, her-
nie discala la nivel adiacent, stenoza spinala)

+ Caderea dispozitivului

«  Tulburari neurologice

+ Ruperea dispozitivului

+ Leziune nervoasa sau leziune a maduvei spinarii care poate duce la o pierdere senzoriala sau o
deficienta

+ Probleme cardiovasculare care pot duce la un infarct sau un accident vascular cerebral (AVC)

« Osificatie

«  Fractura periprotetica

«  Alergie

+ Osteoliza

Pacientul trebuie sa primeasca:

+ Informatiile care permit identificarea dispozitivului, inclusiv numele, numarul lotului, identificatorul
1UD, modelul dispozitivului, precum si numele, adresa si website-ul fabricantului.

« Avertismentele, precautiile sau masurile de luat de catre pacient sau un cadru medical in ceea ce
priveste interferentele reciproce cu surse sau conditii de mediu exterioare ori examinari medicale
rezonabil previzibile.

+  Orice fel de informatii privind durata de viata preconizata a dispozitivului si monitorizarea necesara
sunt disponibile in manualul pacientului, care poate fi accesat prin codul QR de pe cardul de implant
predat pacientului.

+ Ca orice fel de informatii privind utilizarea in siguranta a dispozitivului de catre pacient, aceste
informatii sunt disponibile in manualul pacientului, care poate fi accesat prin codul QR de pe cardul
de implant predat pacientului.

Aceste informatii sunt prezente pe cardul de implant si in manualul pacientului, care poate fi accesat

cu codul QR de pe cardul de implant.

Instructiunile pentru pacient pot fi accesate prin intermediul codului QR de pe cardul de implant sau de

pe urmatorul website: https:/spine-innovations.com/patient-information

COMPATIBILITATEA CU RMN:

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 depllna siguranta intr-un sistem RMN care indeplineste urmétoarele conditii:
Pacientul are implantat un singur disc ESP

+ Pacientul nu are tulburari de termoreglare (adica termoreglarea sistemica nu este afectata sau
termoreglarea locala nu scade) si pacientul se afla in conditii controlate (un medic sau o persoana
instruita specializatd poate reactiona imediat la stresul fiziologic produs de caldura).

« Sistem RMN cu tunel orizontal si un camp magnetic static de 1,5 Tesla sau 3 Tesla.

+  Gradient spatial al cdampului magnetic mai mic decat sau egal cu 19 T/m.

*  Produs BO * IdB 0 / drl mai mic decat sau egal cu 48T%/m.

« Utilizare exclusiva a bobinei de emisie/receptie RF cu corp intreg.
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* Mod de functionare controlat la primul nivel, adica DAS (debit de absorbtie specific) mediu pe intre-
gul corp (WB-SAR) limitat la 4 W/kg.

« In cadrul testarilor non-clinice, dupa 15 minute de achizitie continu, discul ESP a produs o crestere
maxima a temperaturii de la 5,0 + 1,0 °C la 1,5 T pentru o valoare WB-SAR masurata de 3,50 +
0,81 W/kg si o crestere maxima a temperaturii de 3,5 + 1,0 °C la 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 producé o crestere maxima a tempe-
raturiide 5,7+1,8°Cla1,5Tside36+13°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.

Se recomanda sa informati producétorul si autoritatea competenta din statul membru in care
utilizatorul sau pacientul este stabilit despre orice accident grav survenit care are legatura cu
dispozitivul.

Informatiile de pe eticheta produsului permit asigurarea trasabilit;
metodei de sterilizare utilizate.

tii fabricatiei acestuia, precum si a

nchiderea perfecta a ambalajelor (pungi sigilabile, carcase si capace) si integritatea setului trebuie sa
fie verificate inainte de utilizarea implanturilor. Nu utilizati un produs al carui ambalaj este deteriorat
sau al carui sigiliu de securitate este rupt. Produsul nu poate fi niciodata resterilizat prin nicio metoda,
deoarece exista riscul modificarii caracteristicilor sale mecanice.

Pastila martor de pe ambalajul exterior, care confirma sterilizarea, trebuie sa fie rosie in cazul unei
sterilizéri prin radiere. In orice caz, o pastila galbena, culoare nainte de sterilizare, poate indica un
produs nesteril si, intr-un astfel de caz, acest produs trebuie returnat. Nu se accepta returnarea im-
planturilor desterilizate.

Data expirarii este indicata pe eticheta produsului.

in cazul unei explantari, implantul trebuie predat unui serviciu specializat pentru a garanta eliminarea
acestuia protejand mediul inconjurator si respectand anumite reguli de igiena stricte. Un produs explan-
tat din cauza unei deficiente trebuie returnat decontaminat producatorului.

DATA PRIMULUI MARCAJ CE:
Proteza discald LP-ESP: 12-2023

Textul de referinta este textul in limba franceza.

Semnificatia simbolurilor

Flﬁ.ii Distribuitor

Fabricant

[j}] Consultati instructiunile de utilizare

Atentie

[srerie [=] - Produs sterilizat prin iradiere

A se feri de umiditate

A\

A se pastra intr-un loc ferit de lumina soarelui
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Anu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

Anu se reutiliza

Anu se resteriliza

MR Conditional

P®@®

3
X
o
El

<

Exclusiv pe baza de prescriptie

Data fabricatiei

ek

Data limita de utilizare

,_
o
5

Codul lotului

ju

Numér de catalog

Sistem dublu de bariera sterila

0

c
=

Identificatorul unic al dispozitivului

Dispozitiv medical

3|
gl

Numele pacientului sau numarul de identificare a pacientului

==

=

Data implantarii

]
+

Numele si adresa uni medicale

% Site de informatii pentru pacienti
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Kullanim kilavuzu DiSK PROTEZI / GIMENTOSUZ LP-ESP®

tr
KULLANIMA YONELIK UYARILAR VE ENDIKASYONLAR
BU BELGENIN DIKKATLI BIR SEKILDE OKUNMASI ONEMLIDIR
Daha fazla bilgiye ihtiya¢ duyarsaniz, satis departmanimizla irtibata gegebilirsiniz. Bu belge, implant
uygulamasinin ayrintilarini ieren bir teknik kilavuz niteligi tasimaz ve bu alanda tam kapsamli bilgi
icermez. Her hallikarda, Uriinle birlikte teslim edilen belgeleri inceleyin.

KULLANIM AMACI:
Bu kilavuza konu donanimlar, lomber disk artroplastisi sirasinda lomber omurgada L3 ve S1 arasina
implante edilmek lzere amaglanmistir.

TANIMI:

SPINE INNOVATIONS, bir LP-ESP® lomber disk protezi sunmaktadir.

LP-ESP® lomber disk protezi, disk hareketine izin vermesi amaglanan, deforme olabilen bir parca ile
birbirinden ayrilmis iki titanyum alagimli plakadan olusur. Protez, ¢ikinti olusturan pinlere ve saf titanyum
alt tabaka (T40) tizerinde bir HA (hidroksiapatit) kaplamaya sahiptir. Deforme olabilen kisim, polikarbo-
nat Uretandan esnek bir yastik ve merkezi bir silikon gekirdekten olusur.

LP-ESP® lomber disk protezi steril durumda (gama i1simasi ile sterilize edilmis) tedarik edilir ve tek
kullanimliktir.

Ticari referanslar Adi Lordoz )//\itheklik
255682 I;E’»EF'S%’E])EK PROTEZI / GIMENTOSUZ EBAT: 7 10
255683 I;P EHSErE‘)ISK PROTEZI / GIMENTOSUZ EBAT: 7 12
255687 LP:E}-|S1F(’JrE|)L§K PROTEZI / GIMENTOSUZ EBAT: 9 10
255688 I§°P-E—|S1F;rE\JL§K PROTEZI / GIMENTOSUZ EBAT: 9 12
255690 %i EiF{ DnL?nK PROTEZI / CIMENTOSUZ EBAT: 1 10
255691 %?;I?E{F;grLiK PROTEZI / CIMENTOSUZ EBAT: 1 12

iMPLANTLARI OLUSTURAN MALZEMELER:
implantlar olusturan malzemeler, her iriin etiketi iizerinde belirtimelidir. implant polikarbonat-tiretan
ve silikon haricinde radyoopaktir. implante edilen malzemelerin kiitle yiizdesi cinsinden nicel olugumu:

Ticari referanslar| Ti6AI4V PCU Silikon T40 HAP

255682
255683
255687
255688
255690
255691

%63<m<%65 %25<m<%27 | %7<m<%8 %1 %1

TiBAI4V: Titanyum, aliiminyum-6 ve vanadyum-4 alagimi
PCU: Polikarbonat Uretan

T40: Titanyum

HAP: Hidroksiapatit
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Bu cihaz tek pargadir ve ek sabitleme elemanlari gerektirmez.

LP-ESP® disk protezi agriy azaltmali, lomber egriligi ve disk islevselligini eski haline getirmelidir.
LP-ESP® lomber protezin Giivenlik Ozellikleri ve Klinik Performansina (SCPR) iligkin 6zet bilgiler, Avru-
pa Tibbi Cihaz Veri tabaninda (Eudamed) mevcuttur: https:/ec.europa.eu/tools/eudamed.

Bu bilgileri, LP-ESP® disk protezinin taban UDI-DI'si kullanilarak Eudamed web sitesinde arayabilirsi-
niz: 376036923LP01BZ.

LP-ESP lomber disk protezi, lomber omurganin semptomatik dejeneratif disk hastaliginin (DDD) teda-
visi igin tasarlanmigtir. Diskin durumunun degerlendiriimesi, klinik muayene ve goériintileme verilerinin
degerlendirmesine dayanir.

LP-ESP® lomber disk protezi birinci basamak tibbi donanimdir.

En az 6 aylik konservatif tedaviye yanit vermeyen, yukarida tanimlanan endikasyonlari az eden ve
asagida listelenen kontrendikasyonlari tagimayan, 65 yas altinda bulunan ve iskelet olgunluguna erig-
mis hastalar.

*  Kiriklar

«  Timorler

+  Spinal stenoz, radikilopati

+  Gucli segmental stabilite bozuklugu

+  Spinal deformite, %25 tizeri spondilolistezis

« Faset eklemlerinin ciddi lezyonlarinin veya dejenerasyonunun rontgenle dogrulanmasi

+ Osteoporoz, osteokondroz ve siddetli osteopeni

«  Sistemik, spinal veya lokalize, akut veya kronik enfeksiyonlar

«  Sistemik veya metabolik hastaliklar

«  implant malzemelerine duyarlilik

«  Uyusturucu bagimliig, ilag bagimhligr veya alkolizm

«  Gebelik

+ Obezite

« Hasta isbirligi eksikligi

+  Alt ekstremite arteriti, norolojik kokenli trogenital bozukluklar ve 2'den daha fazla lomber disk lezyo-
nu gibi, spinal cerrahiden herhangi bir fayda saglanamayan patolojiler ve cerrahi durumlar.

TEDBIRLER:

A- GENEL UYARILAR

«  implantlarin kullanim émrii, biyolojik, biyomekanik veya diger bazi nedenlere baglidir. Bu nedenle,
bu driintine iliskin endikasyonlara, kontrendikasyonlara, tedbirlere ve uyarilara harfiyen uyulmasi
temel 6nem tasir.

Bir intervertebral disk protezinden elde edilen netice, hastanin tibbi gegmisine bagldir. Hastanin
psikolojik olarak hazirlanmasi gerekir.

Hastalarin, sistemin sinirlari, bilhassa asiri faaliyet ve kiloya bagl zorlanmalarin olumsuz etkisi
hususunda bilgilendirilmeleri gerekir. Faaliyetlerini bu hususu dikkate alarak yeniden gézden gegir-
meleri tavsiye edilmelidir. Higbir hallikarda, protez, saglikli ve normal bir eklemin fonksiyonlarinin
yerini tutamayacaktir. Hastanin protezin islevi konusunda gergegin disinda umutlandiriimamasi
gerekir. Sistemin bulundugu bolgede ters bir durum hissetmesi durumunda, hasta cerrahina
basvurmalidir.

«  Klinik kullanimdan 6nce, cerrah ve ameliyathane personelinin sistemin ve yan araglarin kullanimi
konusunda bilgi sahibi olmalari gerekir. Cerrahi midahaleye ve sistemin sinirlarina iliskin her tarli
detayi bilmelidirler.

« Tum bilesenlerin, parlak veya kaplama yiizeylerin aginmaya, giziimeye veya metal, asindirici
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nesnelerin olumsuz etkilerine karsi korunmasi gerekmektedir.

« Implantin baski uyguladigi alan, implant islemi gergeklestiriimeden énce temizlenmeli ve (izerinde
(kemik, ¢cimento) kirinti olmamasina dikkat edilmelidir. Cerrah, implantin kemik tizerine strekli
sekilde dayanmasinin saglanmasina dikkat edecektir.

« Diger cihazlarin, s6z konusu cihazin islevsel bitlnligunl olumsuz yénde etkilememesine dikkat
edilmesi onerilir.

+  SPINE INNOVATION tarafindan saglanan implantlar, farkli kaynakli implantlarla veya farkli
sistemlerle birlikte kullaniimamalidir.

B - GIMENTOSUZ TESPIT EDILEN IMPLANTLAR

Midahale sirasinda, kaplamaya olabildigince ézen gosterilmelidir. Uygulama éncesinde, kaplama ile
herhangi bir temastan kaginilmasi gerekmektedir. Biyolojik olarak sabitlenen implantlar (iiriin etiketi
uzerindeki tanim: T40 + HA) igin ¢imento kullaniimamalidir.

. ; i
SPINE INNOVATIONS tarafindan tasarlanan implantlarin implante edilmesi igin steril olmayan sekilde
tedarik edilen 6zel yardimci ekipmanlar gereklidir. Operasyon teknikleri, SPINE INNOVATIONS veya
dagiticilarindan edinilebilir.

iki ebat arasinda siipheniz varsa, deneme protezinin omurlar arasindaki tutusu tatmin edici ise daha
kigtik boyutlu protezi kullanin (cerrahi teknigi inceleyin).

Protezler bir ameliyathanede, aseptik kosullar altinda ve hijyenik uygulamalara uygun olarak, omurga
patolojilerinin tedavisinde uzmanlagmis ve bu tir implantasyonlari diizenli olarak uygulayan bir cerrah
tarafindan implante edilmelidir. implant, ilk takim veya yeniden ele almada, yukarida belirtilen endi-
kasyonlara sahip hastaya, saglam, uygun yan donanimlar kullanilarak, operasyon teknikleri ve kullanim
talimatlari dikkate alinarak takilmalidir.

Bir implant takilan hastalar, implantin kullanim émriintn faaliyet hacimleri ve kilolarina gére degisebi-
lecegi konusunda bilgilendirilmelidirler. Hasar géren veya kusurlu implantlarin kullanilmamasi gerek-
mektedir.

Bu donanim yeniden sterile edilebilecek sekilde tasarlanmamistir. Aksi halde mekanik 6zelliklerini
degisebilir, performansini kaybedebilir. Tek kullanimlik bir donanimin yeniden kullanilmasi da c¢apraz
kontaminasyona ve dolayisiyla hastanin enfeksiyonuna yol agabilir.

Ebadi veya egimi uygun olmayan bir implantin kullanimi, performansinin azalmasina neden olabilir.
SPINE INNOVATIONS, bir baska imalatginin bilesenlerinin kullanimi veya kendi imalati olan pargalarin
ongoriilen amaglar disinda kullanimi durumunda higbir sorumluluk kabul etmez.

implantlarda degisiklik yapiimamali veya implantlar herhangi bir isleme tabi tutulmamalidir.

Cerrahin, op: y

leri vermesi gerekmektedir:

+ Cinsel bozukluklar,

< Agn

« Bitisik disklerin dejenerasyonu

«  implantin migrasyonu

«  Cerrahi bolgede sivi birikmesi veya fitik olusumu,

* Yara enfeksiyonu ve/veya sistemik enfeksiyon

* Yeniden cerrahi midahale zorunlulugu

+ Kan dolagimi bozukluklari

+ Cerrahi hata.

+ Pulmoner emboliye yol agabilen kan pihtilari ve kan akisinin kisittanmasi,

+ Cerrahi mudahale sirasinda sinir veya omurilik yaralanmasi, asiri kanama ve/veya omur govdesi
kiriklari gibi travmalar,

« Implanta yeni mudahale igin cerrahi miidahalenin tekrari
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« Ek tespit miidahalesi igin cerrahi miidahalenin tekrari

« Implantin gikarilmasi igin cerrahi miidahalenin tekrari

+  Kemik ve/veya doku yapisinin komplikasyonu (spondilolistezis, faset dejenerasyonu, komsu disk
fitigl, spinal stenoz)

« Donanimin ezilmesi

«  Norolojik bozukluklar,

« Donanimin kirilmasi

« Duyusal kayip veya bozulmaya neden olabilecek sinir veya omurilik yaralanmasi

+  Kalp krizi veya felce yol agabilecek kardiyovaskdler problemler

+  Kemiklesme

« Periprostetik kirik

«  Alerji

« Osteoliz

Hastaya asagidakiler saglanmalidir:

* Ad, parti numarasi, UDI, cihaz modeli ve Ureticinin adi, adresi ve web sitesi dahil olmak (izere
cihazin tanimlanmasini saglayacak bilgiler.

* Hasta veya saglik calisanlari tarafindan, dis kaynaklarla veya gevresel kosullarla veya makul olarak
ongorilebilir tibbi muayenelerle ilgili olarak dikkat edilmesi gereken hususlar ve alinmasi gereken
tedbirlerin bilgilendiriimesi yapiimalidir.

« Donanimin beklenen kullanim émrii ve gerekli takibi ile ilgili tiim bilgiler hastaya teslim edilen implant
kartindaki QR kodu kullanilarak ulasilabilen hasta kitapgiginda mevcuttur.

+ Donanimin hasta tarafindan giivenli bir sekilde kullaniimasini garanti etmeye yonelik diger bilgilerin
yani sira, bu bilgiler de hastaya teslim edilen implant kartinda bulunan QR kodu araciligiyla erisile-
bilen hasta kitapgiginda mevcuttur.

Bu bilgiler implant kartinda ve implant kartindaki QR kodu kullanilarak erisilebilen hasta kitapgiginda

mevcuttur.

Hasta talimatlarina asagidaki QR kodu tizerinden veya asagidaki adresten erisilebilir:

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

E
&

Klinik olmayan testler, ESP disk serisinin ASTM F2503-20 normunun tanimlarina gére “MR kosullu”

oldugunu gostermistir. Bu kategoride donanima sahip bir hasta, asagidaki kosullari kargilayan bir MRI

sisteminde giivenle taranabilir:

«  Tek bir ESP diski implant edilen hasta

+ Termoregiilasyon bozuklugu olmayan hasta (yani, sistemik termoregtilasyonda degisiklik veya lokal
termoregiilasyonda azalma olmayan) ve kontrollii kosullardaki hasta (belirli bir doktor veya sicagin
neden oldugu fizyolojik strese aninda yanit verebilecek egitimli bir kisi).

+ Yatay tiinelli ve 1,5 Tesla veya 3 Tesla statik manyetik alana sahip MRI sistemi.

* Manyetik alan uzamsal gradyani 19T/m'ye esit veya daha az.

*  48T%*m'ye esit veya daha az BO*IdB 0/drl treten.

*  Yalnizca tam viicut alma/emisyon RF bobini kullanimi.

+ Birinci seviye kontrollii ¢alisma modu, yani tim viicut (WB-SAR) lizerinden ortalamasi alinan SAR
(spesifik absorpsiyon orant) 4 W/kg ile sinirli.

+ Kilinik olmayan testler sirasinda, 15 dakikalik stirekli amdan sonra ESP disk, 6lgiilen sicaklik igin
1,5 T'de 5,0 + 1,0 °C'lik bir maksimum sicaklik artisi tretmistir. 3,50 + 0,81 W/kg WB-SAR ve 3,94 +
0,88 W/kg olglilen WB-SAR igin 3 T'de 3,5 + 1,0°C maksimum sicaklik artisi.
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*  4W/kg'lik WB-SAR igin ESP diskinin 1,56T'de 5,7 + 1,8 °C ve 3T'de 3,6 + 1,3 °C'lik maksimum
sicaklik artigi iretmesi beklenebilir.

Goriintllenen alan, implant ile ayni alandaysa MR goriintilerinin kalitesi bozulabilir.

Bu artefakti telafi etmek icin goriintii edinme parametrelerine miidahale edilmesi gerekebilir.

Sisteme iligkin her tirlii ciddi durumun ireticiye ve veya gu liye de-
vletin yetkili makamina bildirilmesi gerekir.

Uriintin etiketinde verilen bilgiler, imalatin takibini, kullanilan sterilizasyon yénteminin (sterilize iiriin séz
konusuysa) bilinmesini saglar.

implantlarin kullanimlarindan énce, ambalajlarin miikkemmel bir sekilde kapali olduklarinin (soyulabilir
torbalar, kiliflar ve operkiiller) ve bitinliklerinin bozulmadiginin kontrol edilmesi gerekmektedir. Am-
balaji hasar gérmis veya dokunulmaz etiketi yirtilmis driinii kullanmayin. Uriin higbir sekilde yeniden
sterilize edilmemelidir; aksi halde mekanik 6zellikleri olumsuz yonde etkilenecektir.

Dis ambalaj tizerinde bulunan ve Uriiniin steril durumunu garantileyen pastil, isinla sterilizasyon duru-
munda kirmizi olmalidir. Her durumda, sterilizasyon 6ncesinde sari bir pastil, riintn steril olmadiginin
isaretidir, bu durumda Urin iade edilmelidir. Steril durumlari bozulan Grinler geri alinmazlar.

Son kullanim tarihi etiketin Gizerindedir.

implantin cikariimasi durumunda, implant, siki hijyen tedbirleri ile ve gevre korumasi kapsaminda imha
edilmek tizere, bu konuda uzmanlasmis bir servise ulastiriimalidir. Sorun nedeniyle ¢ikarilan bir Grintn,
dekontamine edilerek, imalatgiya geri génderilmesi gerekmektedir.

LP-ESP disk protezi: 12-2023

Referans metin Fransizcadir.

Sembollerin anlamlarn

Distribitor

Uretici

Kullanim talimatlarina bagvurun

Dikkat

Isima ile sterilize edilmistir

Rutubetten olumsuz yénde etkilenir

Gines 1s1gina maruz birakilmamalidir

Ambalaj hasarli ise kullanmayin

Yeniden kullanmayin

Tekrar sterilize etmeyin

b@@@%%!b@k@

MR kosullu
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RXx Only VYainizca recete iizerine

&I imalat tarihi

2 Son kullanma tarihi

Parti numarasi

Katalog referansi

© Cift steril bariyer sistemi

UDI| Donanimin ézgiin tanimlayici adi

MD Tibbi donanim

Hasta adi veya hasta kimlik numarasi

implant yerlesim tarihi

Hastalar iin bilgilendirme sitesi

ﬂ’ﬂ* Midahaleyi gergeklestiren kurulusun adi ve adresi
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