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LP-ESP® LUMBAL DISKUSPROTESE/CEMENTFRI

Beskrivelse

PATIENTINFORMATION

Den lumbale diskusprotese LP-ESP® er et implantat, der bestar af to metalplader (af titan), mellem
hvilke der er stabt en plastpude (af polycarbonaturetan). Denne pude har en kerne af silikone.

Protesedesignet efterligner strukturen af naturlige intervertebrale diskus.

Den lumbale diskusprotese LP-ESP® er designet til at erstatte en patologisk intervertebralskive i din
leendehvirvelsgijle. Den er designet til at behandle diskusmellemrummene mellem hvirvellegemerne L3

to S1.

For yderligere oplysninger om materialer henvises til afsnittet om implantatets sammensaetning.

Titanplader og

hydroxyapatitbelaegning

Silikone

(indre kerne)

Polycarbonatbaseret uretan
(yderste kerne)

Titanplader og

hydroxyapatitbelaegning

Den lumbale diskuprotese LP-ESP® ggr det muligt at imitere bevaegelserne af en naturlig diskus
(stedabsorption, fleksion/ekstension, lateral fleksion, rotation).

)

—

U
-

‘lil I |/

Neutral position

i

- e

Ekstension

Qa1

Lateral fleksion

Aksial rotation

4\‘! | e
! s

Fleksion

'\
] ‘.I l ! -

Kompression
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Enhedens forventede ydeevne og fordele

Diskusprotesen LP-ESP® er beregnet til at lindre smerter, genoprette af den lumbale kurve og diskens
funktionalitet.

Resuméet af protesens sikkerhedskarakteristika og kliniske praestationskarakteristika (SCCPC) kan findes i
den europeeiske database for medicinsk udstyr (Eudamed): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Du kan sgge efter dette resumé pa Eudamed-hjemmesiden ved hjeelp af den grundleeggende UDI-DI for
diskusprotesen LP-ESP®: 376036923LP01BZ.

Laendehvirvelsgjlens anatomi

Leendehvirelsgjlen bestér af fem laendehvirvler, ofte kaldet L1 til L5, som er stablet oven péd hinanden og
forbundet med hinanden af skiver, der muligger bevaegelsen. L5-hvirvelen er ogsa sammenfgjet med S1-
korsbenet.

Rygsgjlen ger det muligt:
- At bgje sig bagover og forover: fleksion/ekstension
- At bgje sig til hgjre og venstre: lateral fleksion
- At dreje sig: rotation/parallelforskydning
- At absorbere stad: kompression

Rygsgijlen baerer kroppens vaegt og spiller en rolle i beskyttelsen af rygmarven og nervergdderne.

Spinalkanalen indeholder lumbale redder

-

‘—//"fJ Ryghvirvler

Diskusser

\\

Nervergdder

Skiverne mellem ryghvirvlerne bestar af en elastisk kerne, der bestar af 80 % vaeske (nucleus pulposus)
og en ring, der hovedsageligt bestadr af kollagenfibre (annulus fibrosus). De bidrager til rygsgjlens
bevaegelse og fungerer ogsa som tryk- og steddaempere.

Nucleus pulposus

‘ \47 Annulus fibrosus

Hvad er diskusdegeneration?

Diskusdegeneration er en naturlig del af det, at blive zldre. Dette faenomen kan fremskyndes af
forskellige faktorer sdsom arveanlaeg eller livsstilsvaner (rygning, darlig kropsholdning osv.). Hvis
sliddet sker for hurtigt, kan det fare til brud pa annulus fibrosus. Diskushgjden reduceres i sa fald, og
en del af kernens indhold kan slippe ud; dette kaldes en diskusprolaps.

Diskusprolapsen kan trykke pa rygmarven og nervergdderne.
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Det er dette pres pa nerverne, der kan forarsage smerter og undertiden fare til sanse- eller muskelforstyrrelser.
Hvis medicinsk og/eller anden konservativ behandling (ikke-kirurgisk) ikke har formaet at lindre
symptomerne, kan operation veere indiceret.

Brok

Operation for lumbal diskus kan udferes med en anterior tilgang for at bevare rygmusklerne og undga at
skulle traekke rygmarven tilbage.

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

- Diskusrummet udfyldes derefter med et implantat.

| tilfeelde af total udskiftning af en diskus med en protese skal hele den bergrte diskus fjernes farst.

Patienter, som LP-ESP® lumbale diskusproteser er beregnet til

Diskusprotesen LP-ESP® er designet til behandling af symptomatisk degenerativ diskusprotese i
leendehvirvelsgjlen hos skeletmodne patienter pd under 65 ar, som ikke har reageret pd mindst 6
maneders konservativ behandling.

Kontraindikationer
- Frakturer
- Tumorer
- Spinal stenose, radikulopati
- Udtalt segmental ustabilitet
- Spinal deformitet, spondylolistese pa over 25%

- Radiologisk bekraeftelse af svaere 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

- Afheengighed i forhold til medicin: narkotika eller alkoholisme

- Graviditet

- Fedme

- Manglende samarbejdsvilje hos patienten

- Lidelser og kirurgiske situationer, hvor der ikke kan opnas fordele ved kirurgi pa rygsgjlen,

eksempelvis arteritis i de nedre ekstremiteter, urogenitale forstyrrelser af neurologisk oprindelse
og leesioner pa mere end to laendehvirvler.

Advarsler

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

Efter operationen er det vigtigt, at man ikke forhaster sig med at genoptage bevaegelse og at overholde
rad om hvilke daglige aktiviteter, der er tilladt, for at komme sig roligt og sikkert.

Anbefalingerne i denne brugsanvisning er vejledende. De tidsbestemmelser, der er angivet i dette
dokument, kan variere afhaengigt af patienten og de specifikke indikationer. Kirurgen vil angive den
protokol, der passer bedst i dit tilfeelde. Det er kirurgens instruktioner, der vaegter hgjest.
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Enhver alvorlig ulykke, der opstar i forbindelse med enheden, skal meddeles fabrikanten og den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

Resterende risici og virkninger Ugnskede bivirkninger:
Alle kirurgiske indgreb indebeerer risici, og i tilfeelde af lumbal diskusprolaps er de overvejende relateret
til fremgangsmaden. Adgang til leendehvirvelsgjlen kraever mobilisering af blodkar og indre organer. Din
kirurg er bedst placeret til at besvare alle dine spgrgsmal.
Mulige komplikationer, der kan opsta individuelt eller i kombination omfatter:

- Traume under operationen, f.eks. nerve- eller rygmarvsskade, overdreven blgdning og/eller brud

pa hvirvellegemet (knogle i rygsgjlen)

- Smerte

- Ophobning af blod under huden (haematom)

- Vaeskeophobning eller opstaen af brok i det opererede omrade

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

- Implantat, der gar i stykker eller flytter sig

- Der kan forekomme gdelaeggelse af knogleveev omkring implantatet

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

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

- Kensforstyrrelser

- Kredslgbsforstyrrelser

- Neurologiske forstyrrelser

- Nerve- eller rygmarvsskade, der kan resultere i sveekkelse

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

- Kardiovaskulaere problemer, der kan fare til hjerteanfald eller slagtilfeelde

- Allergisk reaktion pa implantatets materialer

- Bivirkninger, der kan kreeve yderligere operation og i visse tilfeelde fjernelse af implantatet

- Kirurgisk fejl

Forholdsregler

Implantatets levetid afheenger af mange biologiske, biomekaniske faktorer. Hvis du falger rddene i dette
dokument, vil du bidrage til at bevare dit implantats levetid. Derfor spiller en streng overholdelse af
indikationerne, kontraindikationerne, forholdsreglerne og advarslerne vedrgrende dette produkt, en
afggrende rolle i dets anvendelse.

Resultatet af en intervertebral diskusprotese afhaenger af patientens historik. Patienterne skal informeres
om enhedens begreensninger, herunder blandt andet virkningen af for hgj belastning som falge af
overvaegt eller overdreven aktivitet. De bgr raddgives om, hvordan deres aktiviteter kan tilpasses i
overensstemmelse hermed. Under alle omstendigheder kan protesen ikke ngjagtigt genoprette
funktioner tidligere udfert af et sundt og normalt led. Du bar kontakte din kirurg, hvis du oplever ubehag
i omradet omkring enheden.

MR-undersggelser
Hvis der skal foretages en MR-undersggelse, skal radiologen informeres om tilstedeveerelsen af
A et LP-ESP®-implantat. Fglgende oplysninger bgr gives til ham eller hende:

MR CONDITIONAL

Ikke-kliniske forsgg har vist, at sortimentet af ESP-diskusskiver er "MR-betinget" som defineret i
standarden ASTM F2503-20. En patient med en enhed i denne serie kan sikkert scannes i et MR-system,
der opfylder fglgende betingelser:

- Patient implanteret med en enkelt ESP-diskusskive
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Patienter uden termoreguleringsforstyrrelser (dvs. uden nedsat systemisk termoregulering eller nedsat lokal
termoregulering) og

Patienter under kontrollerede forhold (en laege eller en specialuddannet person kan reagere gjeblikkeligt pa
varmeinduceret fysiologisk stress).

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

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

Produkt BO * |dB 0 / dr| pa under eller lig med 48T? / m.

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

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

Ved ikke-kliniske forsgg gav ESP-diskusskiven efter 15 minutters kontinuerlig registrering en maksimal
temperaturstigning pa 50 = 1,0 °C ved 1,5 T for en malt WB-SAR pa 3,50 + 0,81 W/kg og en maksimal
temperaturstigning pa 3,5 + 1,0 °C ved 3 T for en malt WB-SAR pa 3,94 + 0,88 W/kg.

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

Kvaliteten af MR-billeder kan blive kompromitteret, hvis det afbildede interesseomrade er i samme omrade som
implantatet. Det kan vaere ngdvendigt at manipulere optagelsesparametrene for at kompensere for denne artefakt.

Postoperativ pleje

Din kirurg skal sikre, at der gennemfares en opfelgende konsultation med dig og regelmaessige
konsultationer indtil man er sikker pa, at alt gar som planlagt, sa vil du blive tilbudt arlige
opfalgningskontrol. Rekonvalescenstiden kan variere afhaengigt af patienten og den specifikke
indikation.

dag samler vi kliniske data over en periode pa 5 ar, og vi fortseetter med at samle data for at forbedre

vores viden om lumbale diskusproteser LP-ESP® med hensyn til sikkerhed og ydeevne.

Oplysninger om sikker brug af implantatet

Generelt
En justerbar leendesele kan anbefales i stdende stilling.
Arbejd med bevaegelser i overensstemmelse med din smertetolerance: Iyt til din krop.
Gature: sa snart som muligt efter operationen.

Ikke tillladt de forste tre maneder
Tvungen mangvre af rygsgijlen.
Ingen sammenrulning af rygsgjlen.
Ingen mavebgjninger.
Seet dig ikke pa gulvet.
Seet sig ikke pa hug.

Siddende stilling
1. uge efter operationen: siddende stilling er forbudt.
Seks uger efter operationen: sid oprejst (ryggen vinkelret pa benene).
Siddende stilling er kun tilladt, hvis der ikke opstar problemer. Begynd med at sidde i kort tid ad
gangen (15 minutter, 3-4 gange om dagen). Selv laenge efter operationen bgr du ikke sidde stille for
laenge ad gangen, du skal skifte stilling regelmaessigt.

Behandling
Smertestillende midler ordineret af kirurgen.

Bevaegelse
| de farste seks uger skal du sgrge for at std rank i oprejst stilling.
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Fra seks uger efter operationen skal du gradvist begynde at bevaege rygsgjlen i oprejst stilling.
Pa lang sigt vil rygsgjlen blive mindre modstandsdygtig, hvis patienten er for stiv.

Toiletbesag
Brusebad: En dag efter at stingene er fjernet.
Dk stingene med vandtaet beskyttelse, nar du vasker dig.
Bad: 6 uger efter operationen.

Laft af tunge genstande
6-8 uger efter operationen: 2 kg maks.
4-6 maneder efter operationen: 5 kg maks.

Nar du lgfter noget, skal du huske at leegge laenden i forleengelse af ryggen (laenden), mens
du spaender mavemusklerne og udander.

Bilkarsel
Som passager, 14 dage efter operationen.
Som chauffar, efter godkendelse fra kirurgen.
| begyndelsen skal du ofte stoppe op for at lave bevaegelser.
Brug lzendestatter (leendepuder).

Fysioterapi (kun med kirurgens tilladelse)
Farste seks maneder efter operationen:
- indkapsling gennem sammentraekningsgvelser (isometriske),
- afslapning (massage, varme).
Seks maneder efter operationen:
begynde at bevaege rygsgjlen mere,
udstreekning: hamstrings, quadriceps (larmuskler) og trapezius har tendens til at blive
kortere, hvilket fgrer til en rygstilling, der ikke er optimal.

Madras
Ingen seerlige krav.

Genoptagning af arbejdet
Sperg leegen til rdds afhaengigt af aktiviteten.

Arbejdsbord/-plads
- Ergonomiske tilpasninger kan veere ngdvendige:
for at kunne sidde oprejst (ryggen vinkelret pa benene),
placer skrivebordet hgjere, hvis det er ngdvendigt at arbejde stdende.
- Hold hyppige pauser for at bevaege dig, f.eks. ved at sta op.

Sex
Ved udskiftning af leenderyggen skal der tages forholdsregler ved samleje: sp@rg din kirurg om
rad.
Undga at anstrenge dig og undga smertefulde bevaegelser.

Ambulant opfelgning
Kontroller snittet regelmaessigt.

Nedtrapning og seponering af smertestillende midler.
Stingene fjernes mindst 10 dage efter operationen.
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Toiletbesgg

Sport

Cykling: Tre maneder efter operationen ved at indstille styret hgjt nok.
Svgmning: Seks maneder efter operationen (alle former undtagen butterfly).
Lab: Seks maneder efter operationen.
Styrketraening: Seks maneder efter operationen, i farste omgang under tilsyn af en kvalificeret
fagperson. Kombiner vaegttraening og konditionstraening (lette veegte og mange gentagelser).
- Squash, ski, tennis, golf: Seks maneder efter operationen (hvis du ikke har problemer og efter

passende forberedelse og forudgaende konsultation med din leege).

Sammensatning

af implantatet

Nar du sidder pa toilettet, skal du have dit leendebaelte pa eller llegge begge haender pa maven.

LP-ESP®-diskus er lavet af en polykarbonaturethan-pude (PCU) kaldet BIONATE 80A. BIONATE 80A

tilhgrer en type meget biokompatible polymerer af medicinsk kvalitet med godkendte fysiske og
mekaniske egenskaber.

Kernen i puden er en silikonekerne, der har til formal at rekonstruere den naturlige diskusskives anatomi.

Denne pude er indsat mellem 2 titanium Ti6AL4V-plader. Dette materiale er standardiseret og
almindeligt anvendt til ortopaediske implantater.
Titanpladerne beleegges med et lag af titan (T40) og en knogleerstatning kaldet hydroxyapatit (HA) for

at @ge ruheden af pladerne og for at fremme knoglerekonstruktionen, der tillader pladerne at blive
fastsvejset pa ryghvirvlerne.

Kvantitativ sammensaetning af implanterede materialer i masseprocent:

Kommercielle
referencer

Titan PCU

Silikone

T40

HA

255682

255683

255687

255688

63%<m<65% 25%<m<27%

255690

255691

7%<m<8%

1%

1%
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LUMBALE DISKUSPROTHESE / ZEMENTFREI LP-ESP®

Beschreibung

PATIENT INFORMATION

Bei der lumbalen Diskusprothese LP-ESP® handelt es sich um ein Implantat, das aus zwei Metallplatten
(aus Titan) und einem dazwischen liegenden zentralen Polymerkissen (aus Polycarbonat-Urethan)
besteht. Im Innern dieses Kissens befindet sich ein Silikonkern. Das Design der Prothese bildet die
Struktur der nattrlichen Bandscheibe nach.

Die lumbale Diskusprothese LP-ESP® dient als Ersatz fiir eine geschadigte Bandscheibe im Bereich der
Lendenwirbelsaule. Sie dient zur Uberbriickung der Zwischenrdume zwischen den Wirbelkérpern L3 bis

St

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

.‘; L ,

"

Titanplatte und
Beschichtung aus Hydroxyapatit

Silikon |
(Kern innen) |

Polycarbonat-Urethan
(Kern auB3en)

Titanplatte und Beschichtung
aus Hydroxyapatit

Die lumbale Diskusprothese LP-ESP® ermdglicht das Reproduzieren der Beweglichkeit einer natirlichen
Bandscheibe (Kompression, Beugen nach vorne/Strecken, Beugen zur Seite, Drehung und Translation).

Neutralstellung

'l! L)
‘El.

Strecken

“EI!
\ta ll,)’

Beugen nach vorne

\L.\.s/ ' Rt
&&1 el Ny

Axiales Drehen Kompression

Beugen zur Seite

Seitel]|7
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Zu erwartende Leistungsfahigkeit und Nutzen des Produkts

Die lumbale Diskusprothese LP-ESP® dient dazu, Schmerzen zu reduzieren sowie die lumbale Krimmung
und die Funktion der Bandscheibe wiederherzustellen.

Der Kurzbericht tiber Sicherheit und Leistung (SCCP) der Prothese wurde in der Europaischen Datenbank
fir Medizinprodukte (Eudamed) verdffentlicht: 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.

Anatomie der Lendenwirbelsaule

Die Lendenwirbelsaule besteht aus funf Halswirbeln, die meist als L1 bis L5 bezeichnet werden. Diese sind
Ubereinander angeordnet und durch Scheiben miteinander verbunden, die fur Beweglichkeit sorgen. Der
Lendenwirbel L5 ist zudem mit dem Kreuzbeinwirbel S1 gelenkig verbunden.

Die Wirbelsaule ermoglicht:
- Bewegungen vor und zurlick: Beugung/Streckung
- Bewegungen nach links und rechts: Beugen zur Seite
- Drehen: Rotation/Translation
- Aufnahme von StéBen: Kompression

Die Wirbelsaule tragt das Gewicht des Koérpers und dient zum Schutz des Riickenmarkskanals und der
Nervenwurzeln.

P — Riickenmarkskanal mit den Nervenwurzeln

Wirbel

Bandscheibe

Nervenwurzeln

Die zwischen den Wirbeln angeordneten Bandscheiben weisen einen elastischen Kern auf, der zu 80 %
aus Flussigkeit besteht (Nucleus pulposus), und einen Faserring, der hauptsachlich aus Collagen besteht
(Annulus fibrosus). Sie tragen zur Beweglichkeit der Wirbelsadule bei und dienen zugleich zur Abfederung
von Druck und StoBen.

Nucleus pulposus

\ “® Annulus fibrosus

Was versteht man unter Bandscheibendegeneration?

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

Die herausgedriickte Bandscheibe kann dann den Riickenmarkskanal und die Nervenwurzeln quetschen.
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Die Nerven sind also Druck ausgesetzt, was zu Schmerzen und manchmal auch zu Empfindungs- und motorischen
Stérungen flhren kann.

Fihren medikamentdse und/oder andere konservative Behandlungsmethoden nicht zu einer

Besserung der Symptome, kann ein operativer Eingriff angezeigt sein.

Ein Eingriff zur Behandlung einer geschadigten Bandscheibe kann von vorne her erfolgen, um die
Rickenmuskulatur zu schonen und ein Spreizen des Riickenmarks zu vermeiden.

- Die géngige Verfahrensweise besteht darin, die betroffene Bandscheibe ganz oder teilweise zu

entfernen, um den Druck auf die Nerven zu entlasten und auf diesem Wege Schmerzen zu lindern.

- Der dabei entstehende Zwischenraum zwischen den Wirbeln lasst sich danach durch ein Implantat auffillen.

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

Patienten, bei welchen eine lumbale Diskusprothese LP-ESP® in Frage kommt

Die Diskusprothese LP-ESP® ist zur Behandlung von symptomatischer Bandscheibendegeneration
(DDD) der Lendenwirbelsaule bei Patienten mit ausgereiftem Skelett im Alter unter 65 Jahren bestimmt,
die auf eine konservative Behandlung Gber mindestens 6 Monate nicht angesprochen haben.

Kontraindikationen
- Frakturen
- Tumore
- Spinalstenose, Radikulopathie
- Erhdhte segmentale Instabilitat
- Deformitat der Wirbelsaule, Spondylolisthesis tiber 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 gegentiber Implantatmaterialien

- Medikamentenabhéangigkeit: Drogensucht oder Alkoholmissbrauch

- Schwangerschaft

- Adipositas

- Mangelnde Patienten-Compliance

— Erkrankungen und chirurgische Bedingungen, die jeglichen Nutzen einer Wirbelsaulenoperation

ausschlieBen, z. B. Vaskulitis in den unteren Gliedmalen, neurologisch bedingte Erkrankungen des
Urogenitalsystems und Lasionen an mehr als zwei lumbalen Bandscheiben

Warnhinweis

Dieses Informationsblatt beschreibt die wichtigen Empfehlungen, die nach einer totalen
Bandscheibenarthroplastik (Implantation einer Prothese) zu beachten sind.

Nach der Operation ist es wichtig, die Bewegungsabladufe nicht zu schnell wiederaufzunehmen und nur
solche Bewegungen auszufiihren, die erlaubt sind, um eine sichere Heilung zu ermdglichen.

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

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

Residual risks and adverse effects:
Jeder chirurgische Eingriff birgt gewisse Risiken, die im Falle der Ersetzung eines Lendenwirbels in erster Linie mit
der Herangehensweise in Zusammenhang stehen. Zum Zugriff auf die Lendenwirbelsaule miissen BlutgefaBe und
innere Organe mobilisiert werden. lhr chirurgisches Team ist der beste Ansprechpartner flr jegliche Fragen
Ihrerseits.
Es kdnnen u. a. folgende Komplikationen einzeln oder kombiniert auftreten:

- Verletzung beim chirurgischen Eingriff, z. B. Schadigung von Nerven oder des Riickenmarks, starke Blutung

und /oder Fraktur eines Wirbelkérpers (Knochen der Wirbelsaule)

- Schmerzen

- Blutansammlung unter der Haut (Hdmatom)

- Flissigkeitsansammlung oder Bildung von Hernien im Operationsbereich

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

- Bruch oder Lockerung des Implantats

- Abbau von Knochengewebe im Bereich um das Implantat

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

- Entstehen oder Fortschreiten der Erkrankung in anderen Wirbelsaulenabschnitten

- Beeintrdchtigung des Sexuallebens

- Durchblutungsstérungen

- Neurologische Stérungen

- Nerven- oder Riickenmarkschadigung mit daraus resultierenden Stérungen

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

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

- Allergische Reaktion gegen einen Bestandteil des Implantats

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

kénnen
- Operationsfehler

VorsichtsmaBnahmen

Die Lebensdauer der Implantate hangt von zahlreichen biologischen und biomechanischen Faktoren ab. Indem Sie
die in diesem Dokument enthaltenen Empfehlungen befolgen, tragen Sie zu einer maximalen Haltbarkeit Ihres
Implantats bei. Daher ist die strikte Einhaltung der dieses Produkt betreffenden Indikationen, Kontraindikationen,
VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise bei seiner Verwendung von entscheidender Bedeutung.

Das Ergebnis einer intervertebralen Bandscheibenprothese hdngt von den Vorerkrankungen des Patienten ab. Sie
mussen Uber die Einschrankungen des Produkts informiert worden sein. Dazu gehdren unter anderem auch die
Auswirkungen einer zu starken Beanspruchung aufgrund GbermaBigen Gewichts und exzessiver Tatigkeiten. Sie
sollten dahingehend beraten worden sein, wie Sie lhre Aktivitdten infolge des Eingriffs anpassen sollten. In keinem
Fall kann die Prothese die zuvor von einem normalen, gesunden Gelenk ausgelibten Funktionen in identischer Weise
Ubernehmen. Sollten Sie Beschwerden im Bereich des Implantats verspiren, sprechen Sie Ihr Chirurgie-Team darauf
an.

MRT-Untersuchungen
Vor einer geplanten MRT-Untersuchung muss der Radiologe Uber das Vorhandensein eines LP-ESP®-
A Implantats in Kenntnis gesetzt werden. Dabei missen ihm folgende Informationen tGbermittelt werden:

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

- Patient with a single ESP® disc prosthesis implanted
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- Beim Patienten bestehen keine Thermoregulationsstérungen (d. h. keine Stérungen der systemischen
Warmeregulierung und auch keine Beeintrachtigung der lokalen Warmeregulierung).

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

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

- R&aumlicher Magnetfeldgradient von nicht mehr als 19 T/m

- Produkt BO x |dB 0/ dr| von maximal 48 T2/m

- AusschlieBliche Verwendung der HF-Sende-/Empfangsspule fiir Ganzk&rperuntersuchungen.

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

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

- 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 1,5T und von 3,6 £1,3 °C bei 3 T zu rechnen.

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

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

Postoperative Nachsorge

Ihr chirurgisches Team sorgt fir die Nachsorge und bestellt Sie zu regelmiBigen Konsultationen ein, bis
Gewissheit dariiber besteht, dass der Prozess wie erwartet verlauft. Fir den weiteren Verlauf wird Ihnen im Anschluss
eine jahrliche Kontrolle empfohlen. Die Genesungszeit kann je nach Patient und spezifischen Indikationen
unterschiedlich sein.

Derzeit liegen uns Uber einen Zeitraum von 5 Jahren gesammelte klinische Daten vor, und wir erheben weiterhin
Daten, um weitere Kenntnisse lber die Sicherheit und Leistungsfahigkeit der lumbalen Diskusprothese LP-ESP® zu
gewinnen.

Informationen iiber den sicheren Umgang mit dem Implantat

Allgemeines
- Ihnen wird moglicherweise das Tragen eines Lendengurts empfohlen, sobald Sie wieder aufstehen.

- Uberschreiten Sie bei Bewegungen niemals Ihre Schmerzgrenze: Héren Sie auf lhren Kérper.

- Gehen: so friih wie méglich nach der Operation

In den ersten 3 Monaten zu vermeiden:

- Forcierte Bewegungen der Wirbelsaule
- Komplettes Abrollen der Wirbelsaule

- Bauchmuskeltraining

- Auf dem Boden sitzen

- Hockstellungen

Sitzposition
- In der ersten Woche nach dem Eingriff ist jegliche Sitzposition zu vermeiden.
- 6 Wochen nach dem Eingriff: sehr gerades Sitzen (Rucken senkrecht zu den Oberschenkeln).

- Sitzhaltung danach nur dann, wenn dabei keine Probleme auftreten. Zu Beginn sollten Sie nur flr kurze Zeit
(15 Minuten, 3 bis 4 Mal taglich) sitzen. Auch lange nach dem Eingriff sollten Sie zu langes Sitzen vermeiden und
regelméBig lhre Haltung wechseln.

Behandlung
- Einnahme der vom Chirurgen verschriebenen Schmerzmittel.

Bewegung
- In den ersten 6 Wochen sollten Sie beim Stehen auf eine sehr gerade Haltung achten.
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Nach Ablauf der 6. Woche nach dem Eingriff beginnen Sie allmahlich mit der Bewegung der Wirbelsaule in
aufrechter Stellung.
Wenn die Beweglichkeit langfristig nicht wiederhergestellt wird, ist die Wirbelsdule weniger belastbar.

- Duschen: 1 Tag nach Entfernen des Nahtmaterials
Beim Waschen die Naht mit wasserdichtem Material abdecken.
Baden: 6 Wochen nach dem Eingriff

Heben von Lasten
6-8 Wochen nach dem Eingriff 2kg max.
4-6 Monate nach dem Eingriff: 5kg max.
Beim Heben von Lasten sollten Sie darauf achten, dass Sie den unteren Ricken
(Lendenwirbelbereich) strecken, die Bauchmuskeln anziehen und dabei ausatmen.

Autofahren
Bis 14 Tage nach dem Eingriff nur Mitfahren
Selbstfahren erst nach entsprechender Erlaubnis durch lhren Chirurgen.
In der ersten Zeit regelmaBig Pausen einlegen, um sich zu bewegen.
Eine Stltzvorrichtung (Lendenstiitzkissen) verwenden.

Physiotherapie (nur mit Zustimmung des Chirurgen)
- Inden ersten 6 Monaten nach dem Eingriff:
- Muskelaufbau durch (isometrische) Kontraktionsiibungen
- Entspannung (Massage, Warme)
- 6 Monate nach dem Eingriff:
- Die Wirbelsaule allmahlich starker mobilisieren.
- Dehniibungen: Hintere und vordere Oberschenkelmuskeln (Quadrizeps) und
Trapezmuskeln tendieren zur Verkiirzung, wodurch die Wirbelséule eine Fehlhaltung
einnimmt.

Matratze
- Es ist keine spezielle Matratze erforderlich.

Wiederaufnahme der Berufstatigkeit
- Je nach Art der Tatigkeit in Absprache mit dem Arzt

Arbeitsplatz
- Moglicherweise sind ergonomische Anpassungen erforderlich:
- fir eine korrekte aufrechte Sitzhaltung (Ricken senkrecht zu den Oberschenkeln)
- Hoherstellen des Schreibtisches, ggf. im Stehen arbeiten
- RegelméBig Pausen einlegen, um Ubungen zu machen, z. B. im Stehen.

Sexualitat

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

Vermeiden Sie forcierte oder schmerzhafte Bewegungen.
Ambulante Nachsorge
Kontrollieren Sie regelmaBig den Operationsschnitt.
- Reduzieren Sie nach und nach die Einnahme von Schmerzmitteln.
Das Nahtmaterial kann nach Ablauf von 10 Tagen nach dem Eingriff entfernt werden.




LPO1-PIF-001 v.2 (DE)

Nutzung von Toiletten
- Sitzhaltung auf der Toilette, dabei einen Lendengurt tragen oder beide Hande auf den Bauch driicken.

Sport
- Radfahren: 3 Monate nach dem Eingriff bei ausreichend hohem Lenker
- Schwimmen: 6 Monate nach dem Eingriff (jede Schwimmart mit Ausnahme des Schmetterlings)
- Laufen: 6 Monate nach dem Eingriff
- Fitnessstudio: 6 Monate nach dem Eingriff zunachst unter Aufsicht einer qualifizierten Fachkraft.
Dabei Muskelaufbau- und Herz-/Kreislauf-Ubungen kombinieren (leichte Gewichte und zahlreiche
Wiederholungen).

- Squash, Skifahren, Tennis, Golf: 6 Monate nach dem Eingriff (sofern keine Probleme auftreten, nach
geeigneter Vorbereitung und in Absprache mit dem Arzt)

Bestandteile des Implantats

Die Diskusprothesen LP-ESP® haben ein Kissen aus Polycarbonat-Urethan (PCU), das als BIONATE 80A
bezeichnet wird. BIONATE 80A gehdrt zur Familie der in hohem MafBe biokompatiblen medizinischen
Polymere, die sich durch gepriifte physische und mechanische Eigenschaften auszeichnen.

Im Innern dieses Kissens befindet sich ein Silikonkern, der der Anatomie der natlrlichen Bandscheibe
nachempfunden ist.

Das Kissen ist zwischen zwei Platten aus einer Titanlegierung (Ti-6Al-4V) eingebettet. Dieses
standardisierte Material wird in orthopédischen Implantaten routinemaBig verwendet.

Die Titanplatten werden mit Titan (T40) und einem Knochenersatzmaterial mit der Bezeichnung
Hydroxyapatit (HA) beschichtet, wodurch die Rauheit der Platten erhéht und die Knochenrekonstruktion
beglinstigt wird, damit sich die Platten mit den Wirbelkdrpern verbinden.

Quantitative Zusammensetzung der Implantatmaterialien in Massenprozent:

Artikelnummern Titan PCU Silikon T40 HA
255682
255683
255687 63%<m<65% 25%<m<27% 7%<m<8% 1% 1%
255688
255690
255691
Symbolerkldrung
'ﬂ‘? Patientenname oder Patienten-I1D u Hergestellt von
Implantationsdatum . . Spln(? Innovatlor.15
Z spine 7 Allée du Moulin Berger
e+ | Name und Anschrift der z Innovations 4439 Ecully, France

U

A implantierenden
Gesundheitseinrichtung/des
Gesundheitsdienstleisters

WWW.spine-innovations.com

LPO1-PIF-001 v.2 (DE)
Name und Anschrift des Herstellers Created 07/2024

Website mit Informationen fur Patienten

Implantatbezeichnung

w
=

ElGlBIE -] 2

Seriennummer

Los-/Chargennummer

Eindeutige Produktkennzeichnung

0
m
M

Katalognummer

c
=)
o

UDI-Produktkennung



http://www.spine-innovations.com/

LPO1-PIF-001 v.2 (EL)

MPOOEZH AIZKOY OX®YIKHZ MOIPAZ MA XPHZH XQPIXZ TZIMENTO LP-ESP®
MAHPO®OPIEZ IA TON AZOENH

Mepiypaen

H mpdBeon diokov oo@uikng poipag LP-ESP® gival ep@uteupa amoteAoVUpevo amd SV0 PETOAAIKEG
TIAGKEG (OO TITAVIO) METOEY TWV OTOlWV UTIAPXEL KEVTPIKO Ha&NapdKL amd SIpOpPWHUEVO
TIAXOTIKO TIOAUPEPEG (aTtd TTOAUKAPBOVIKE o0upeBavn). ZTNV Kapdld Tou pagilaplol BpiokeTal Evag
TupAVOG aTtd GLALKOVN. O oXeSLOUOC Lo TTPOBeaNC ULpEiTAL TN SO EVOC PUGIKOU HEGOOTIOVOUALOL
Slokov.

H mpdBeon Siokou oo@uikng poipag LP-ESP® éxel oxediaotel yla tnv avtikatdotaon evoq
TaBoAOYlKOU  HeCOOTIOVSUALOU Slokou OTNV 00QUIKN Hoipa NG OMOVSUAKNAG 00¢ OTAANG.
MpoopileTal yla pUTEVON 0T HETOOTIOVOUALX SIAOTAPATA HETAEY TWV CWUATWY TWV OTIOVESVAWY
03 éwc I1.

Mo TEPLOCOTEPEG OLEVKPLVNTEL, OE OXEON ME TO VAIKY, avatpe€te gtnv evotnta «XuvBeon tou
EULPUTEVUATOC.

MAGka TiTaviou Kat

emioTpwon vépo&uamatitn \ "

YIAKOVN B |

Py ; (EOWTEPIKOC TIUPNAVOC)
.\_ . m' MoAukapPovikr) oupeBdvn

(e&wTtepikog TTUPAVOC)

MAGKo TITaviov Kot

emioTpwon vépo&uamatitn
H mp6Beon blokou oouikng poipog LP-ESP® emitpémel TNV avamopaywyn Twy KIVACEWY VO PUOLKOU

pecoomovSUALov Siokou (oupTttieon, KAPWN / éKTaon, TAGYLO KAUWN, TIEPLOTPOPH KOL HETAPOPLIKNA
kivnaon).

A -.
%—( ' 4\
- & (===

Oudétepn Béon MAGyLo KGuwn Kauyn

3 .
k KA VS g .QI ﬂ Al
“‘[l 0 L/ \Ef‘r:'S/ 4 = Lj‘

Extaon Afovikn meplotpodn Juurmieon
YeAidal | 7
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AvVOpEVOHEVEG EMISOOELG KL OPEAN TOU LATPOTEXVOAOYLKOU TIPOIOVTOG

H mpdBeon oopuikol Siokou LP-ESP® £xeL oxeSI0TEL WOTE VO ETUTPETEL TN PElWON TOUV TIOVOU, VA GLUPBBEAAEL TNV
OTOKATACTAON TNG OOPUIKAG KOAUTIVANG KOL VO avaTtapdyeL TIG AELToupyieg Tou uakoL Siokov.

H mepiAnyn Twv XapaKTNPLOTIKWY TNG AOPAAELOG KOl TwV KAWVIKWY eTidocewv (SSCP) tng mpdBeang eivan
SlaBéotun otnV evpPWTAIKN PAcn SESOUEVWV YA T LATPOTEXVOAOYIKG TipoidvTa (Eudamed):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Mrmopeite va avalntoete TNV TepiAnYn yla tnv tpoBeon Slokou LP-ESP® gtov otdTtomo tng Eudamed
xpnoomotwvtag to UDI-DI: 376036923LP01BZ.

Avoatopia 0G(pUIKNAG poipag oTtovEUALKNAG oTHANG

H oo@uikr poipa tTnG oTtovSUAIKAG 0TAANG amoTeAsiTal amd 5 00@UikoUg 0TIOVSUAOUG TIOU GUXVE OVAPEPOVTAL WG
01-05, ot omoiol BpiokovTal 0 évag Tévw oTov GANoV Kot oploBetovvTal amd pecoomovSUALloug Siokoug Ttou
eTUTPETOLV TNV Kivnon. O omtdévdulog O5 apbpwvetal emtiong pe Tov omtdvSulo Lepng poipag 1.

H omtovSuAIK OTAAN ETITPETEL
- VO AUYIOETE TO CWHO 0OG TIPOG TA EUTIPOG KAl TIPOG TA THoW: KAUYN / €KTOON
- Vo AVYIOETE TO OWHO OOG TIPOG TA APLOTEPS Kail TIPOG TaL Se&LA: TIAGyLaL KAUYN
- VO OTPIPETE TO CWHA 0OG: TIEPLOTPOPN / HETAPOPLKN Kivnaon
- TNV anoofeon KPaSACWV: CLuTIEDN

H omovSuAikr) oTNAN PEpeL TO PAPOC TOU CWHATOG KAl TIPOCTATEVEL TOV OTIOVEUALKO GWARVA KOL TLG VEVPLKES PLLEG.

P — ITIOVSEUALKOG CWANVOG TIOU TIEPLKAELEL VEUPLKEG PLLEC TNG

P ——

00QUIKAG poipag

ITIOVSUAOG

MeooomovdUAlog Siokog

Nevpikég pideg

Ot Siokol Tou Ppilokovtal PeTagD TwV OTIOVEVAWY ATTOTEAOVUVTAL OTIO €VaV EANCTIKO TIUPAVA, N oUCTOON TOU
otmolov eival katd 80% vypo (TNKTOELSNG TIVPAVOG) KAl aTtd Evav SAKTUALO TIOU ATOTEAEITAL KUplwg amd {veqg
KOAMayovou (Wwdng SakTUALOG). ZUMHETEXOUV OTIG KIVACELG TNG OTIOVOUAKAG OTAANG Kal GUPBAAAOLY oTnV
amdoBEon TWV TIETEWV KOL TWV KPASAOHUWV.

MnkTtoeldng Tupnvag

\ \-‘7 Ivwdéng SakTVAlog

Tueivar n ek@pUALON pecooTovdUALoU Siokov;

H ek@UAon pecoomovSUAlou Siokou gival Eva PUOLIKO PAVOUEVO TIOU TIOPOUVCLAETAL HE TNV TIAPOSO TNG
NAKING. H ELPAVION TOU PaVOUEVOU PTTOPEL VO ETUTOXVVOEL amtd SLAPOPOoUG TTAPAYOVTEG OTIWG N YEVETIKNA
TPodSLABeon A KOPO KO OTIO OPLOWEVEG CUVHOELEG (KATIVIOMO, KOKA 0TAON OWHATOG K.ATL). ‘Otav n ¢Bopd
AQPPAVEL XWpPa TIOAV yprRyopa, Hrtopel va odnynoet og pA&n tou vwdoug SakTuAiou. Q¢ ek TOUTOV, TO VYOG TOU
HECOOTIOVEUALOU S{OKOU HELWVETAL KOl EVO MEPOG OTIO TO TIEPLEXOUEVO TOL TTUPAVA HTtopEl va TipoegéxeLl. To
PoWVOPEVO 0TS Elval YWwWaTO wG «SLOKOKAAN» 1) KAAN pecoattovSVuAlou Siokou.

H SiokokNAn pmopel va aokel Tiiean otov oTtovOUALKO CWARVA KL OTLG VEUPLKES PICEC.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Ol OUYKEKPLUEVEG TILETELG TIOU OOKOUVTAL TIAVW OTO VEUPO UTIOPOVV VO TIPOKOAETOUV TIOVO KO, OPLOUEVES POPEG, VO
odnynoouv o€ aaBNTNPLOKEG 1) HUTKEG SLOTOPOXEG.

AV Ol POPUOKEUTIKEG AYWYEG KAL/T) OL UTIOAOLTIEG GUVTNPNTLIKEG (KN XELPOUPYLKEG) Bepameieg amoTuxouv va
QVOKOUPITOUV T CUUTITWHOTE, N XELPOUPYLKH EMEUPAON UTTOPEL v elval n evEEKVLOUEVN AVON.

H xelpoupyikn emépPaon yla TNV 0o@UIkr SIOKOTIABELX UTIOPEL VAl YIVEL HETW TIPOCOLOG TIPOOTIEARDNG, TIPOKELUEVOU
va SlatnpnBovv oL paxlaiol HUEG KOL VO NV TINPEXOTEL 0 OTIOVOUAIKOG CWARVAG.

- H tumikn Sadikaoia eivat n agpaipeon oAokAnpou 1) pépoug Tou TPpooPePAnuévou Siokou yla TNV avoKkovPLon
NG TEONC OTA VEVPOA KAl KT GUVETIELD, TOL TIOVOU.

- 2TN OUVEXELQ, UTTOPEL VO XPNOLHOTIOINOEL EPPUTEVHA YL TNV TTARPWON TOU HECOOTIOVOUALOU SLOCTAUATOC,.

Y TEPIMTWON OAIKNG AVTIKATAOTOONG SlOKOU pE TTPOBEaN, apatpeital oAOKANPOC 0 TipoaBePAnuévog Siokog.

AdBeveic ylax Toug omtoioug mpoopiletal n mpoBeon Siokou oouikng poipag LP-ESP®

H mpdBeon Slokou LP-ESP® éxsl oxedlootel yia tn Bepameia TNG CUUMITWHATIKAG EKPUALOTIKNG SLOKOTIABELOG
(DDD) otnv 0oo@uikn poipa o€ aoBeveig He WPLHO OKEAETO, KATW TwWV 65 €TWV, oL oTtoloL eV €xouv avTaTokPLOEi
o€ oVUVTNPNTIKEG Bepareieq SLAPKELOG TOVAXXLOTOV £EL PHNVWV.

Avtevdeieig
- Kotaypota
- 'Oykol
- Xmov8uAikn oTévwoaon, pllomabsix
- XoPapn TUNUOTIKA aoTdBslar oTIOVEUAIKAG OTAANG
- Moapapdppwon omovOUAKAG 0TAANG, ortovSuAoAioBnon os TooooTd Gvw Tou 25%

- AkTvodlayvwoTikn emipeBaiwon coBapwv aAAOLWOEWY 1 EKPUALONG TwV (UYOATIOPUCLOKWY aApBpwaoswv

- XoPapnr ooteomdOPWan, 00TEOXOVOPWON KOl OOTEOTIEVIDL

- Ofeieg N xpdvLeG CUTTNHATIKEG, OTIOVOUALIKEG 1} EVTOTILOPEVEG AOLUWEELG

- ZUOTNHOTIKA 1 HETAPOAKA VOO T

- EvauoBnotia og VA& TOU EPPUTEVPATOG

- QappakoegdpTnan, ToEkopavia 1} aGAKOOALGHOG

- Eykupoouvn

- Noayvoopkia

- EMumng ouvepyaoia amnd tov aobevn

- MaOOAOYIKEG KOl XELPOUPYIKEG KATAOTATEL TIOU QTOKAEIOUV OTIOLOSATIOTE OPEAOG OTIO TN XELPOUPYLKN

emépBaon OMOVOUAIKAG OTAANG OTIWG N apTNPEITda TwV KATW AKPWVY, Ol VEUPOAOYIKNG aLTloAoyiog
SlaTapaXEG TOU OUPOYEVVNTIKOU GUOTHAMATOG KOL Ol OANOLWOELS Of TIEPLOCOTEPOUC amo 2 Slokoug NG
00@UIKNAG Holpag.

Mpoooxn

Ot mopoVoeg 08nyleg TIEPLEXOUV TNUAVTIKEG CUOTATELG TIOU TIPETIEL VO aKOAOLBEL 0 AaBeVNG HETA OO Lot OAIKH
apBpotmAaoTtikr lokou (tomoBétnon pobeonc).

Met& tnv eméppaon, elvat onUavTIkd va PNV BLOOTEITE VO OVAKTACETE TNV KWWNTIKOTNTA 00G, OAAK VO TNPAOETE TIG
08NYIEG YL TIG EYKEKPLUEVEG KAONUEPLVEG SPATTNPLOTNTEG, WOTE VA AVOPPWOETE PE ATIOAUTN ACPAAELQL.

Ol OUOTACEL TWV OSNYLWV AUTWV ElvVal EVOEIKTIKEG. Tl XPOVIKA SLOOTAUATA TIOU UTIOSEKVUOVTAL OTO TIOPOV
€yypa@o Suvavtal va TIoKIAAouY avaAoya e Tov aaBevh Kall oLYKeKPLUEVES eVOELEeLG. O xelpoupyog Ba umtodei&el
TO €161k TIPWTOKOANO yLa TNV TiepiTTwon oag. Na tnpeite katd mpotepatdTNTA TIG 0dNYlEG TOU LOTPOV.

317
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K&Be oofoapd cupfav Tou AApUPAVEL XWPO O OXEDN HE TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV Ba TIPETEL VAl ETILIONMAiVETAL
OTOV KOTOOKELOOTH KOl TNV appodia apxr) TOU KPATOUG HEAOUG OTO OTIOIO EivVall EYKATETTNMEVOG O XPNOTNG KAL) O
aoBevnc.

YmoAetmopevol KivBuvol kat aveTIIOUOUNTEG EVEPYELEG
K&Be xelpoupyikr) emépBaon evéxel kivdUvoug, ot omtoiol oxeTI{ovTalL KUPIWG KE TNV TIPOCTIEACCN OTNV TIEPITITWON
NG aVTIKATAOTOONG 00PUIkoy Siokou. H poofacn atnv oo@uikn poipa TnG oTTOVOUAIKAG OTAANG amaLTel TNV
KLVNTOTIOINON QLUOPOPWV ayYEiWV KOL ECWTEPIKWVY 0pyavwy. O XELPOUPYOG 0aG VAL TO TIAEOV KATAAANAO &TopO
YO VO OTTAVTHOEL OE OAECG OAG TLG EPWTHOELG.
ITIG TOAVEG ETUTTAOKEG TIOU PUTIOPOVV VO UTIAPEOUV PEUOVWHEVA I} CUVSUVACTIKA TEPIAXUPBAVOVTOL OL AKOAOVBOEC:

- TPOUHATIONOG KOTA TN XELPOUPYLKH eMEUBOON, OTIWG TIPOKANGN PAGBNG O vevpa | 0TOV VWTLALO PUVEAD,

akpaia apoppayio Kat/f KATAYRS ToV OTIOVSUALKOU CWHATOG (00TOV OTIOVOUAIKAG OTAANG)

- Movol

- Zuoowpevuon aipatog KATw armd to SEPUA (AUUATWHX)

- ZUOOWPELVON VYPOU | OXNUATIONOG KNAANG OTO ETTIESO TNG EYXELPLOUEVNG TIEPLOXNG

- MoAuvaon Tou TPAUPATOG 0OC, OTO ETHTESO TNG EYXELPLOUEVNG TIEPLOXNG, KAL/T) CUOTNHATIKA Aoipwén

- Opavon N HETATOTILON TOU EUPUTEVIATOC

- Kotaotpopn ootitn 1oToU TéPLE TOU ERPUTEVIATOC

- AnwAsla kivnong (avemBVUNTN ooteomoinan) oTo eminedo OTIOV €yVeE N ELPUTEVON

- Epgpavion n mpoodeutikr e€€AEN TG VOO Kal og dAa emtimeda TNG OTIOVOUAIKAG OTAANG

- Ze€ouaAikég SlatapaxEq

- AlTapaxEg oTNV KUKAOQOpPIX TOU alpaToq

- NeupoAoyikEG SLATAPOXES

- BA&BN veUpwv 1 TOU VWTIOHOU HUEAOVY, TIOU UTTOPEL VAL ETILPEPEL AVETIAPKELX

- OpopPol alpaTog Kol TTAPEUTOSION TNE AULUATIKAG PONG HE TIOAVO ATTOTEAEGUO TIVEUHOVIKN £UBOAN

- Kopdiayyelokd TIpoBARUOTO TIOU HTTOPOUV VA ETILPEPOUV EUPPAYUN 1 AYYELOKO EYKEPOALKO eTIELCOSIO (AEE)

- AMepytkn avTiSpaon oTa VAKA TOU EUPUTEVUATOG

- AVETIIOUUNTEG EVEPYELEG TIOU EVOEXETAL VO KATAGTACOUV ATIOPAUTNTN MO VEX ETEUPOON KAL, O OPLOUEVEG

TIEPUMTWOELG, VA ETIRAAOUV TNV QPAIPETN TOV EUPUTEVUATOG
- EyXelpnTikO oo

MpouAdgelg

H pokpoflotnta Twv €RQUTEVHATWY €&apTaTal amd TOAVAPIOHOUG PLOAOYIKOUG Kol  EUBLOpNXAVIKOUG
TIOPAYOVTEG. TNPWVTOG TIG CUUPBOUAEG TOU TIOPOVTOC EYYPAPOU, SLATPOAIlETE TN HEYAAN Stdpkelax (WG TOU
EMPUTEVHATOC 00C. KaTd OUVETELD, N VOTNPEN TAPNON TWV EVEEEEWV, TWV avTeVSEEEWY, TWV TIPOPUAGEEWV KalL
TWV TIPOELSOTIOINTEWV TIOU QYOPOVV TO TIPOLOV TtallEL OVOLAOTIKO POAO OTO TAQICLO TNG XPNONG TOV.

To QMOTEAEOPO ATO TNV EUPUTEVON UG TIPOOEONG HECOOTIOVOVALOU Siokou €EQPTATAL OTIO TO LOTOPIKO TOU
a0BEVOUG. O TIPETIEL VO EXETE EVNUEPWOEL YL TOL OPLOL TOU LATPOTEXVOAOYLKOU TIPOIOVTOG, HETOED AAWV, YL TOV
QVTIKTUTIO IOLAUTEPO LOXUPWVY KATATIOVATEWY Ol OTIOIEG OPEiAovVTaL 08 VYNAO CWHOTIKO PAPOG KAl O EVTOVEG
SpaoTNPLOTNTEG. Oa TIPETEL VO £XETE AGPEL CUUPBOVAEG OXETIKA PE TOUG TPOTIOUG HE TOUG OTIOIOVG MTIOPEITE VA
TIPOCOPUOTETE VAAOYQ TIG SPACTNPLOTNTEG OOG. L€ KO TtEPITTWON N T(POBean S€V PUTOPEL VA ATIOKATAOTHOEL
TIANPWG TIG AELTOUPYIEG TIOU ETIITEAOVCE TIPONYOUHEVWG MO UYLAG KAl PUCLOAOYLKN ApBpwon. Oa Tipemel va
OUMPOVAEVTEITE TOV XELPOUPYO TOG AV AULTOAVEDTE EVOXANOELG TNV TIEPLOXN EUPUTEVONG TOU LATPOTEXVOAOYIKOU
TpoldvTOC.

E&staosic MRI
Av TpoOkeLTal va UTIoPANOEiTE o€ payvnTIKE TOpOoYpo@ia, Ba TIPETIEL VO EVIUEPWOETE TOV OKTIVOAOYO YL
A TNV POV oia ToU ERPUTEVHATOC LP-ESP®. Ot TIpETIEL VO TOV YVWOTOTIOWNOETE TIG AKOAOUOEQ
TIANPOYOPIEC:

MR CONDITIONAL

Mn kAwkEG Sokipég katédel&av OTL n ospd Siokwv ESP kpivetal «MR conditional» (ao@aAng yia poyvntiki
Topoypa®ia uTtd 6POVCE) CUUPWVA LE TOUG OPLOMOVGE ToL TtpoTuTiou ASTM F2503-20. Evag aoBevrg TTou PEPEL L
TPOOECN TNG OUYKEKPLUEVNG OELPAC UTopel var UTtoPANOel pe amdAuTn ao@dAsia o€ odpwan evidg evog
ovotipatog MRI epdoov AnpovvTal ol akoAouBeg TipoimobEoelq:

- Xtov aoBevr| €xEL EpPUTEVTEL HOVO Evag Slokog ESP®
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- AdBeveig tou Sev gppavidouv Satapaxn BeppopBbuong (SnA. xwpig HETABOAEG TN CUCTNHATIKNA
BeppopuBbuion R Xwpig MTWOELG 0TV TOTIKY BEpropVBULON) Kat

- AoBeveig uTtO eAeyXOHEVEG CUVONKEG (EVOG LATPOG 1 KATIOLO OPHOSLO EKTIAULSEVUEVO ATOMO UTTOPEL VOl
avTISPACTEL APETA OE TIEPITITWON OPYAVIKOU OTPEG amtd TN BePUOTNTA).

- XVotnpa MRI pe opllovTio KUAWVSPO Kat oTaTikd payvntiko medio 1,5 Tesla 1) 3 Tesla.

- XwpKn Sofdbuion payvntikov mediov ton f k&tw omd 19 T/m.

- Twopevo BO * |dB 0/ dr| ico 1 kéTw amo 48 T2/m.

- Xpnon povo tou inviov RF ekmoumrg / AHPYNnG 6A0U TOU CWHATOG.

- EAeyxopevog tpdmog Asttoupyiag pwtou emmédou, SnA. 6plo péoou SAR (pubuog e8IkAG amoppdPnong) os
0Mo to owpa (WB-SAR) ta 4 W/kg.

- 21N SLAPKELX PN KAWVIKWVY SOKLWY, HETA amto 15 AeTtd ouvexoug AnPng, o Siokog ESP tapriyaye péylotn oavénon
BeppoTnTag 50 £ 1,0°C ot 1,5 T yiox petpnuévo WB-SAR 3,50 + 0,81 W / kg kot péylotn avgnon Beppokpaociag
3,5+ 1,0°Cota 3T ywx petpnpévo WB-SAR 3,94 + 0,88 W / kg.

- o WB-SAR 4 W/kg, o iokog ESP Ba mipémel va mapayet péylotn avgnon Beppokpaoiog 5,7 £ 1,8°C ota 1,5 T ka
36+ 13°Cota3T.

H motdtnTa Twv £lkOvwy MRI pUmopel va pPnv €lval LKAVOTIOINTLKY 0TNV TIEPITITWAN TIOU N ATEIKOVILOMEVN TIEPLOXN

evdlapépovtoq Pploketal otnv (Sla ePLOXH HE TO EUPUTEVHA. Tt VO AVTIOTAOULOTEL VTS TO TEXVIKO TQAAUL,

UTIOPEL VOl XPELOOTEL TIPOCAPHOYH TWV TIAPAUETPWY ARYNG.

MeTeyXelpNTIKY PPOVTISa

O xepoupydqg oag Ba TapaKOAOUBEl TN HETEYXELPNTIKH OOG TIOPEID HEOW TOKTIKWY EMIOKEPEWV £wWG OTOU
emPefawoel TNV avapevopevn eEEAEN. Itn ouvéxela, Ba oag mpotabel etriola mapakoAovOnaon. H mepiodog
ATOKATACTAONG SVVATOL VO TIOIKIAAEL AVEAOY D UE TOV OTOEVH KOl CUYKEKPLUEVEC EVOEIEELG.

Emti Tou TapdVTOG, CUYKEVTPWVOUUE KAVIKA SESOPEVA YO LA TIEPIOSO 5 £TWV KAl Ba GUVEXITOUE VO GUAAEYOUE
OTOLXELD, TIPOKELUEVOU VO BEATIWOOUHE TIG YVWOELG HOG TIAVW OTNV AOPAAELX KOL TIG £TILOO0ELG TN TIPOOEoNC
Slokov oouikng poipag LP-ESP®,

MAnpowopieg yla TNV aopaln Xpron Tov ERPUTEVHATOG

Fevika
- MBavwg va yivel cbotaon yua xprion pubulopevng {wvng oo@UOG HOALG UTTOPETETE VO ONKWOE(TE.
- E&aoknBeite 0TIq KWVAOELG AVAAOYQ JE TNV AVTOXH OO OTOV TIOVO: OKOVOTE TO CWHA GG,
- NepmdTnpa: apéowg HOALG eivat Suvatdy PETA TNV eMEPPaoN.

ATtayopsUovTal ToOuC 3 TPWTOUG MNVEC

- EEavaykaopévn kivnon tng oTtovOUAIKAG 0TAANG.

- ATayopelovTal TA «POKAVIOHATO» (AOKATELG KOWALAKWY LE TA TIOSIX GTOV AEP).
- AmayopevovTal oL KOIMOKOL.

- AmayopeveTal va KABeoTE KATAYNAC,

- AmayopeveTal va k&dBeote avakoupkouda.

KaOwotr 8éon
- 1n eBSopdda peTd TNV eMEPBaON: OTIAYOPEVETAL VO El0TE 08 KAOLOTA Béan.
- 6 efSopadeg peTd TNV EMEUPOON: KATAKOPUPN KOOLOTH B€an (TTAXTN KABETA OTLG KV LEQ).
- 'Emetta, KaBOoth Béon pévo av Sev TtapouotaoTel KATolo TTPOPANUA. ZekvoTe va eloTte og kablotr Béon yla
OUVTOMO XPOVIKO Slaotnua (15 AemTd, 3-4 QOpEC TNV NHEPX). AKOUO KAl QPOU TEPATEL KAlpOG amd TNV
eMEPBaON, PNV HEVETE KABLOTOL YL TTOAAR WP Kot OANALETE TAKTIKG B€an.

Aywyn
- AvoAynTtiké& cuvtayoypa@npéva amd Tov Xepoupyo.

Kivnon
- 21N SLdpKelx TwV 6 TPWTWV £RSOUAdWY, PPOVTILETE VA TIAPAUEVETE O KATakOpLPN OpBila Béon.
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Eqpooov mapéABouv 6 €fSopddeg amd tnv emépPaon, EekvAoTe oTASIOKG VA KWVETE TN OTIOVOUALKN OTHAN o€
opBia Bon.
Av 0 aoBevn g TIapaUEiVEL SUOKAUTITOG, N OTIOVOUALKN TOU 0TAAN LaKpoTpdBsopa Ba eival Alyotepo avOeKTIKN.

Yyiewn
- NToug éva TNV NUEPT LETA TNV APAIPET TWV POUUATWV.
Katd 1o mAUGLHO, KOAUWYTE T PAPPATO e SLABPOXO TIPOCTATEVTIKO.
Mrmévio: 6 BSopddeg petd TNV eméufoan.

Apon Bapoug

6-8 £BSouAdeg petd TNV emépBaan: pey. 2 kg.

- 4-6 punveg PeTd TNV emépPaon: péy. 5 kg.

- Mo va onkwoete BAPOG, PPOVTIOTE VA EXETE TO KATW UEPOG TNG TTAKTNG (LEDN) O €KTOON
KOl TP GAANAC 0@i&TE TOUG KOALOKOUG KOl EKTIVEVOTE.

081 ynon autokivitou
Q¢ ouvodnyog, 14 pépeg PeTd TNV eTépPoan.
Qg 08nydg, HeTd amd ASEIX TOU XELPOUPYOU.
APXLKA, KAVETE GUXVEC OTACELG YL VO KLVEIDTE.
Xpnowlomoleite umooTnpilypata yio tn péon (Laghdpla péong).

DuooBepansia (MOVo pe sl TOL XELPOUPYOU)
- Toug 6 TPWTOUG PAVEG HETA TNV eTEUPaoN:
- evduUVAUWON TTUPAVA PE AOKNTELG PUTKWY GUOTOAWV (LOOMETPLKEG),
- xoAdpwon (paodd, OeppdTNTQ).
- 6 pAveg peTA TNV eMépPaon:
- &eKwNoTe TN HEYOAVTEPN KvnTOTtoinan TNG OTtOVOUALKAG OTHANG,
- SlTdoELG TO PNKOG TWV SIKEPAAWY KOL TWV TETPOKEPOAWY UNpLaiwyv (LOUEG TOU PNPOoV),
KaBwg Kot Tov TpameloeldoUg HUOG, £XEL TNV TAON VO PELWVETAL, PE ATIOTEAECUA TNV
KOIKI] 0TAON TNG OTIOVSUVAIKNCG OTAANG.

ITIpwpa
- Agv amatteital KATOLO OLAITEPO CTPWHAL.

Emiotpoyn otnv spyacia
- AvaAoya pE TNV EMAyYYEARATIKN SpaoTnPLOTNTA, CUUBOVAEVTEITE TOV LATPO OO,

Ofan epyagiag
- MBavwg va XpELOOTOUV EPYOVOULKEG OAAQYEG:
- TIPOKELUEVOU VO TIAPAREVETE OTNTOL 0€ KaBLOTH B€on (TAXTN KAOETA 0TI KVAHEQ),
- TOTOOETNOTE TO YPOAPEIO TAG O HEYOAVTEPO VYOG, OV XPELXOTEL EpyaaTeite OpOLloL
- Kéavte ouxva StoAeippata yio va KIVELDTE, Yo TIHpaSELyo ONKWOE(TE.

ZefovaAkn {wn
H apBpomAaoTikiy 00QUIKAG Hoipag eTBEAAEL VO £(0TE TIPOTEKTIKOL KATA TN SIAPKELX TNG
0eE0VOAKNG TIPAENG: CUPBOVAEVTEITE TOV XELPOUPYO OO,

- Amto@evyeTe BEPLAOUEVEG KOl ETITIOVEG KLV OELC,
NapakoAouOnon we Ewtepiko6¢ aodevig
EAEYXETE TOKTIKG TNV TOWUN.
- Xtodlokn pelwaon/Slakomr TnG AMPNG aVOAYNTIKWV.
Apaipeon Twv papUaTWY gpodaov TtapéABouv TovAdxlotov 10 pépeg amod TV eméufoan.
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Xpnon tovaAétag
- Kotd tn xprion Tng tovoAétag, o€ kaBloth Béon, popéote T {wvn 00PUOC N TOTIOBETAOTE KAl T SVO XEPLX
00G TNV KOWLA.

ABAnon

- ModnAato: 3 pAveg PeTa TNV eméPBaan, puBIloVTaG TO TIHOVL APKETA YNAA.

- KoAUuTL 6 PAVEG PETA TNV eTEPPOON (OAX T OTUA, EKTOC OTIO «TIETOAOVSO»).

- Tpé€o: 6 pAveg petd TNV emeufaan.

- Mvuikr evbuvauwon: 6 HAVEG HETA TNV EMEUPAON, APXLKA LTIO TNV EMPAEYN KATAPTIOUEVOU
EMAYYEAUQTIOL ZUVOVAOTE UK EVOUVARWON KoL agPOPLa Aoknaon (EAa@PLA PAapn Kot TIOAAEG
ETMOAVOANYELG).

- JKOUOC, OKL, TEVIC, YKOAQ: 6 PVEC HETA TNV eMEUPaoN (v SevV EXETE AVTILETWTIIOEL KAVEVO
TPOPANU, LETA OTtO KATAAANAN TIPOETOLHATIO KOl APOV CUMPOVAEVTEITE TIPWTA TOV LATPO TAK).

ZYvOeon TOU ERPUTEVHATOG

Ot Siokol LP-ESP® mepiéxouv éva pa§lapdkt amo moAvavBpokiky oupeBdvn (PCU) pe tnv ovopaoia
BIONATE 80A. To BIONATE 80A avrKeEL O€ POt OKOYEVELX TIOAUUEPWV LATPLIKAG XPAONG, ME VWNAN
BLOCUPPATOTNTA KOl EYKEKPLULEVEG PUOLKEG KOL UNXOVIKEG LOLOTNTEG.

2TNv Kopdld autov Tou PagAaplol PpilokeTal évag TUPAVAG oTtd OLAKOVH, TIPOKELHEVOU VO AVOTIOPAYETAL N
QVOTOpIO EVOC PUOLKOV Silakov.

To pa€napdxt Bploketar avépeoa o 2 TIAAGKeG Titaviou TiGAL4V. AuTtd To UAKO Elval TUTIOTIONUEVO
KOl XPNOWOTIOLEITOL OTOV TOUEX TWV OPBOTIALSIKWY EUPUTEVUATWV.

OL Adkeg TITaviov @épouv px otpwon Titaviov (T40) kau emiotpwon vdpofuamatitn (HA), evog
OO0TIKOU UTIOKATAOTATOU. Mg ouTdV TOV TPOTIO, N TPAXVTNTA TNG EMIPAVELAG TOUC OUEAVETAL KOl
EUVOE(TAL N OOTIKN avadOUNaN, TIOL ETUTPETIEL TN OUVTNEN TWV TIAGKWY L€ TOUG OTIOVOUAOUC,
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MocoTikr oUVBEDN TWV EPPUTEVHEVWY VMKWV WG TT0000TO Tt PalaG:

‘Ovopa kat Slevbuvon tou
(OPUHATOG/LATPOV TIOU EKTEAEDE TNV
EUQUTEVON

‘Ovopa kal SlevBuvaon Tou KATAOKEVAOTH

lotoToTOC TANPOYPOPNONG YLt aoBEVElg

Ovopooia laTPoTEXVOAOYIKOU TIPOTOVTOG
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LP-ESP® LUMBAR DISC PROSTHESIS / CEMENTLESS

PATIENT INFORMATION

Description

The LP-ESP® lumbar disc prosthesis is an implant composed of two metal (titanium) plates, with a
moulded central polymer plastic (polycarbonate urethane) cushion between them. There is a silicone
core in the centre of the cushion. The prosthesis is designed to imitate the structure of the natural

intervertebral disc.

The LP-ESP® |umbar disc prosthesis is intended to replace a pathological intervertebral disc in the
lumbar spine. It is intended to treat the disc spaces between the vertebral bodies L3 to S1.

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

Titanium plate and
hydroxyapatite coating

Silicone,

v

(internal core)

Poly-Carbonate Urethane
(external core)

Titanium plate and
hydroxyapatite coating

The LP-ESP® [umbar disc prosthesis enables reproduction of the movements of a natural disc

(compression, flexion / extension, lateral flexion, rotation, and translation).

W =

ooy

Neutral position

|~"
Qa1

Lateral flexion

Extension Axial rotation

Flexion

.L:
¥ «.l l ! B
".Ll . Llj‘

Compression
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Expected performance and benefits of the device

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

The summary of safety and clinical performance (SSCP) for the prosthesis can be found in the European
database of medical devices (Eudamed): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

This summary can be found on the Eudamed website by entering the UDI-DI for the LP-ESP® disc
prosthesis: 376036923LP01BZ.

Anatomy of the lumbar spine
The lumbar spine is made up of 5 lumbar vertebrae, often called L1 to L5, piled on top of each other and
bounded by discs allowing movements. The L5 vertebra is also articulated with the sacrum S1.

The spine allows:
- To bent back and forth: flexion/extension
- To bent right and left: lateral flexion
- To turning: rotation / translation
- To absorb shocks: compression

The spine bears the weight of the body and protects the spinal canal and the nerve roots.

P — Spinal canal containing lumbar roots

:‘/J\—/ Vertebra

Disc

\

Nerve roots

Discs located in between the vertebrae are made up of an elastic nucleus, comprising 80% fluid (Nucleus
pulposus) and of an annulus mostly made of collagen fibres (Annulus fibrosus). They contribute to the
movement of the spine and act as shock-absorbers for pressure and impact.

Nucleus pulposus

\ A ————— Annulus fibrosus

What is disc degeneration?

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

A herniated disc can press against the spinal canal and nerve roots. This pressure on the nerves can

217
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cause pain and, in some cases, result in sensory or muscular disorders.
If pharmaceutical treatments and/or other conservative treatments (non-surgical) fail to relieve the
symptoms, surgery may be indicated.

Hernia

Lumbar discopathy surgery (disc disease) can be performed through an anterior approach to preserve
dorsal muscles and avoid the need to spread the spinal canal.

- The standard procedure is to remove all or part of the affected disc to relieve pressure on the nerves
and thus the pain.

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

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

Patients for whom the LP-ESP® lumbar disc prosthesis is intended

The LP-ESP® disc prosthesis is designed for surgical treatment of degenerative disc disease (DDD) of
the lumbar spine in skeletally mature patients under 65 years old who have not responded after at least
6 months of conservative treatment.

Contra-indications
- 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 acute local, spinal, or systemic infections

- Metabolic and systemic diseases

- Sensitivity to the implant’s materials

- Medication dependency, 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.

Warning

This document recalls the important recommendations after a total disc arthroplasty (prosthesis
implantation).

After the intervention, it is important not to rush back into all movements and to respect the everyday
activities that are permitted to ensure totally safe recovery.

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

317
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Any serious incident occurring in relation to the device must be reported to the manufacturer and the
competent authority of the member state in which the user and/or patient is located.

Australian residents should report to the Therapeutic Goods Administration (Australian authority)
website: https://www.tga.gov.au

Residual risks and adverse effects
All surgical interventions imply risks, in the case of lumbar disc replacement they are mostly related to
the approach. Access to the lumbar spine requires the mobilisation of blood vessels and internal organs.
Your surgeon is the best person to answer your questions.
Possible complications that may occur individually or in combination include the following:

- Trauma during the surgical intervention, such as nerve or spinal cord damage, excessive bleeding

and/or fractures of vertebral bodies (spinal column bones)

- Pain

- Accumulation of blood under the skin (haematoma)

- Accumulation of liquid or formation of a hernia in the operation area

- Infection of the surgical wound and/or systemic infection

- Implant that breaks or moves

- Destruction of bone tissue possibly occurring around the implant

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

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

- Sexual disorders

- Circulatory disorders

- Neurological disorders

- Lesion of the nerves or spinal cord, possibly resulting in deficiency

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

- Cardiovascular problems, possibly resulting in heart attack or stroke

- Allergic reaction to the implanted materials

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

implant
- Surgical error

Precautions

The lifespan of implants is affected by numerous biological and biomechanical factors. Respect of the
advice herein will help preserve the lifespan of your implant. As a result, carefully following the
indications, contraindications, precautions, and warnings for this product plays an essential role in its
use.

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

MRI exams

If you are to undergo an MRI exam, you must inform the radiologist that you have an LP-ESP®
A implant. This is the information you must provide:

MR CONDITIONAL

Non-clinical tests have demonstrated that the ESP range of discs is “MR conditional” in accordance with
the definitions of the ASTM F2503-20 standard. A patient with a device in this range can be scanned
safely in an MRI system when the following conditions are met:

- Patient with a single ESP® disc prosthesis implanted
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- Patients has no thermoregulation disorder (i.e. no alteration of systemic thermoregulation or decreased
local thermoregulation) and

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

- MRI system with a horizontal tunnel and static magnetic field of 1.5 Tesla or 3 Tesla.
- Spatial gradient of magnetic field below or equal to 19T/m.

- System with BO * |dB 0 / dr| below or equal to 48T*/m.

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

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

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

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

MRI image quality may be compromised if the area of interest is in the same region as the implant. It may
be necessary to manipulate the acquisition parameters to compensate for this artefact.

Postoperative care

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

We currently have clinical data covering a period of five years and continue to gather data to improve
our knowledge of the safety and performance of the LP-ESP® [umbar disc prosthesis.

Information for safe use of the implant

General
- You may be recommended to wear an adjustable lumbar belt for standing up.
- Practice the movements according to your own tolerance for pain: listen to your body.
- Walking: as soon as possible after the operation.

Not permitted the first 3 months
- Forced movement of the spinal column.
- No spine curls.
- No abdominal exercises.
- No sitting on the floor.
- No crouching.

Sitting
- 1t week after the operation: no sitting.
- 6 weeks after the operation: straight-backed sitting position (back perpendicular to the legs).
- Then, sitting position only if no problems are experienced. Start by sitting for short periods of time
(15 minutes, 3-4 times a day). Even well after the operation, avoid sitting for too long and change
your position regularly.

Treatment
- Painkillers prescribed by the surgeon.

Movements
- For the first 6 weeks, make sure your back is straight when standing.
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From 6 weeks after the operation, gradually start to move the spinal column when standing.
In the long term, if you are too stiff, your spine will be less resistant.

Hygiene
Shower: one a day after the stitches have been removed.
When washing, protect all stitches with waterproof covering.
Bath: 6 weeks after the operation.

Lifting loads
6-8 weeks after the operation: 2kg max.

4-6 months after the operation: 5kg max.
- To lift loads, remember to extend your lower back (lumbar region), contract your abdominal
muscles and breathe out.

Driving
As a passenger, 14 days after the operation.
As a driver, after authorization from your surgeon.
Stop frequently at first to move around.
Use lumbar supports (lower back cushion).

Physiotherapy (only with the authorization from the surgeon)
- First 6 months after the operation:
- Core strength contraction exercises (isometric),
- Relaxation (massage, heat).
- 6 months after the operation:
- Start to mobilise the spine more,
- Stretching: hamstrings, quadriceps (thigh muscles) and the trapezoids tend to become
shorter, bringing the spinal column into a non-optimal position.

Mattress
- No specific mattress is required.

Return to work
- This depends on your activity; ask your doctor for advice.

Workstation
- Ergonomic modifications may be necessary:
- To be able to remain straight in the sitting position (back perpendicular to the legs),
- Place the desk higher, work standing up if necessary.
- Take frequent breaks to move around, or simply stand up, for example.

Sexuality

- Lumbar arthroplasty requires certain precautions to be taken during sexual intercourse; ask your
surgeon for advice.
Avoid strain and any painful movements.

Out patient monitoring
Check the incision regularly.
Gradually reduce and stop taking the painkillers.
Stitches to be removed from 10 days after surgery.
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Toilets use

Sport

Cycling: 3 months after the operation, with the handlebars raised high enough.

- Swimming: 6 months after the operation (any technique except butterfly).
- Running: 6 months after the operation.

Combine weight and cardio training (light weights and multiple repetitions).

- Squash, skiing, tennis, golf: 6 months after the operation (provided you do not experience any
problems, after suitable preparation and having consulted your doctor beforehand).

Implant composition

LP-ESP® discs are composed of a cushion made of polycarbonate urethane (PCU), called BIONATE 80A.

BIONATE 80A belongs to a family of highly biocompatible medical grade polymers, whose physical and
mechanical properties have been approved.

In the centre of the cushion, there is a silicone core, to mimic the anatomy of the natural disc.

While sitting on the toilet, wear your lumbar belt or put both hands on the stomach.

Weight-training: 6 months after the operation, initially with supervision from a qualified professional.

This cushion is assembled between 2 titanium Ti6AL4V plates. This material is normalised and regularly
used in orthopaedic implants.

The titanium plates are coated with titanium (T40) and a bone substitute called hydroxyapatite (HA) to

increase plate roughness and encourage bone reconstruction to weld the plates to the vertebrae.

Quantitative composition of the implanted materials in mass percentage:

Sales reference

Titanium

PCU

Silicone

T40

HA

255682
255683
255687
255688

63%<m<65%

25%<m<27%

255690

255691

7%<m<8%

1%

1%
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PROTESIS DISCAL LUMBAR / SIN CEMENTO LP-ESP®
INFORMACION PARA EL PACIENTE

Descripcion

La protesis discal lumbar LP-ESP® es un implante compuesto por dos placas de metal (titanio), que
cifien entre si un cojin central de polimero plastico (policarbonato uretano). En el centro de este cojin
se encuentra un nucleo de silicona. El disefio de la protesis imita la estructura de un disco intervertebral
natural.

La protesis discal lumbar LP-ESP® esta disefiada para reemplazar un disco intervertebral patolégico
de la columna lumbar. Ha sido creada para tratar los espacios discales entre los cuerpos vertebrales L3
y S1.

Para conocer mas detalles sobre los materiales, véase el parrafo “Composicién del implante”.

Platillo de titanio y

revestimiento de hidroxiapatita \ "

Silicona |
(nucleo interno) l

Ny Policarbonato uretano ~
(nucleo externo) :
—l

Platillo de titanio y
revestimiento de hidroxiapatita

La prétesis discal lumbar LP-ESP® permite reproducir los movimientos de un disco natural (compresion,
flexion/extension, flexion lateral, rotacion y traslacién).

‘w , “ N “»ﬁé
L > } ) w ,
W g |/ .[. o

Posicidn neutra Flexion lateral Flexion

[Quy

\m\n — H ——"

Extension Rotacién axial Compresion
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Caracteristicas de desempeiio y beneficios esperados del dispositivo

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

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

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

Anatomia de la columna lumbar

La columna lumbar consta de cinco vértebras lumbares, denominadas a menudo L1 a L5. Estas estan
apiladas una sobre otra y unidas por discos que permiten realizar movimientos. La vértebra L5 también se
articula con el sacro (S1).

La columna permite:
- Inclinarse hacia atras y hacia delante: flexion/extensién
- Inclinarse hacia la derecha y la izquierda: flexién lateral
- Girar: rotacion/traslacion
- Amortiguar impactos: compresion

La columna soporta el peso del cuerpo y protege el canal raquideo y las raices nerviosas.

P Canal raquideo, que contiene las raices lumbares

\
‘—//)fJ Vértebra

Disco

\\

Raices nerviosas

Los discos situados entre las vértebras constan de un nucleo elastico (nucleus pulposus), compuesto por
un 80 % de liquido, y un anillo (annulus fibrosus), compuesto principalmente por fibras de colageno.
Participan en los movimientos de la columna y desempefian un papel importante en la amortiguacién
de las presiones y los golpes.

Nucleus pulposus

\ ‘-‘7 Annulus fibrosus

¢Qué es la degeneracion discal?

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

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

Hernia

La cirugia de la discopatia lumbar puede realizarse por via anterior, a fin de preservar los musculos
dorsales y evitar la necesidad de separar el canal raquideo.

- La intervencién mas habitual consiste en retirar el disco afectado, en su totalidad o de manera
parcial, para aliviar la presion sobre los nervios y, por lo tanto, el dolor.

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

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

Pacientes destinatarios de la prétesis discal lumbar LP-ESP®

La protesis discal LP-ESP® esta disefiada para el tratamiento de la discopatia degenerativa sintomatica
(DDD) de la columna lumbar en pacientes con esqueleto maduro menores de 65 afios que no hayan
respondido a 6 meses de tratamientos conservadores, como minimo.

Contraindicaciones
- Fracturas
- Tumores
- Estenosis raquidea, radiculopatia
- Gran inestabilidad segmentaria
- Deformacion del raquis, espondilolistesis superior a 25 %

- Confirmacion radiologica de lesiones severas o de una degeneracion de las articulaciones facetarias

- 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 cooperacién del paciente

- Patologias y situaciones quirtrgicas que excluyan todo beneficio proveniente de una cirugia

raquidea, como la arteritis de los miembros inferiores, los trastornos urogenitales de origen
neuroldgico y las lesiones de mas de dos discos lumbares.

Advertencia

Este folleto reline recomendaciones importantes que se deben seguir tras una artroplastia discal total
(colocacion de una protesis).

Luego de la intervencién, es importante no precipitarse a reanudar los movimientos y respetar las
actividades diarias autorizadas para recuperarse en condiciones seguras.

Las recomendaciones de este folleto se dan a titulo indicativo. Los plazos indicados en este documento
pueden variar en funcion de los pacientes y de las indicaciones especificas. El cirujano indicara el
protocolo adaptado para su caso. Seguir sus instrucciones prioritariamente.
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Cualquier incidente grave relacionado con el dispositivo debera ser notificado al fabricante y a la
autoridad competente del Estado miembro en el que se encuentre establecido el usuario y/o el paciente.

Riesgos residuales y efectos secundarios no deseados:
Todas las intervenciones quirdrgicas conllevan riesgos, que en el caso del reemplazo de discos lumbares
estan relacionados principalmente con el abordaje. El acceso a la columna lumbar requiere la
movilizacion de vasos sanguineos y érganos internos. El cirujano es la persona maés indicada para
responder a todas sus preguntas.
Entre las posibles complicaciones que pueden ocurrir, individualmente o combinadas, se encuentran:

- Traumatismos durante la intervencidn quirdrgica, como una lesion nerviosa o de la médula espinal,

sangrado excesivo y/o fracturas del cuerpo vertebral (hueso de la columna vertebral)

- Dolores

- Acumulacién de sangre bajo la piel (hematoma)

- Acumulacion de liquido o formacion de una hernia en la regién operada

- Infeccién de la herida, en el lugar de la operacién, y/o infeccion sistémica

- Ruptura o desplazamiento del implante

- Destruccién del tejido 6seo alrededor del implante

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

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

- Trastornos sexuales

- Trastornos circulatorios

- Trastornos neuroldgicos

- Lesidn de los nervios o de la médula espinal, que puede provocar una pérdida sensorial o una deficiencia

- Coéagulos y restriccién del flujo sanguineo, que pueden provocar una embolia pulmonar

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

- Reaccién alérgica a los materiales del implante

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

- Error quirdrgico

Precauciones

La longevidad de los implantes depende de numerosos factores biolégicos y biomecanicos. Si sigue los
consejos de este documento podra preservar la longevidad de su protesis. Por consiguiente, el respeto
estricto de las indicaciones, contraindicaciones, precauciones y advertencias correspondientes a este
producto desempefia un papel esencial en su uso.

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

Examenes de IRM
Si se va a realizar una resonancia magnética, se debe prevenir al radidlogo de la presencia de un
implante LP-ESP®. Se debera transmitir la siguiente informacioén:

MR CONDITIONAL

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
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Pacientes sin trastornos de la termorregulacion (es decir, sin alteracién de la termorregulacién sistémica o sin
disminucién de la termorregulacion local) y

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

Sistema de IRM con tunel horizontal y un campo magnético estatico de 1,5 teslas o 3 teslas.
Gradiente espacial de campo magnético inferior o igual a 19 T/m.

Producto BO * |dB 0 / dr| inferior o igual a 48 T?/m.

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

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

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

Para un WB-SAR de 4 W/kg, el disco ESP deberia producir una elevacion de la temperatura maxima de 5,7 + 1,8 °C
al5Tyde36+13°Ca3T.

La calidad de las imagenes de IRM puede resultar alterada si la zona de interés de la imagen se encuentra en la misma
zona que el implante. Para compensar este artefacto puede requerirse una manipulaciéon de los pardmetros de
adquisicion.

Cuidados posoperatorios

Su cirujano debera encargarse de su seguimiento: fijara citas de consulta regulares hasta estar seguro de que
todo se desarrolle segun lo previsto y luego le propondra un control anual. El tiempo de recuperacion puede variar
en funcién de los pacientes y las indicaciones especificas.

Actualmente recopilamos datos clinicos durante 5 afos, y seguimos recopilando datos para profundizar los
conocimientos sobre la seguridad y las caracteristicas de desempefio de la prétesis discal lumbar LP-ESP®.

Informacion para una utilizacién segura del implante

Generalidades
- Puede recomendarse el uso de una faja lumbar ajustable al volver a ponerse de pie.
- Trabajar los movimientos en funcién de la tolerancia al dolor: escuche su cuerpo.
- Caminar: apenas sea posible después de la intervencion.

Prohibiciones durante los tres primeros meses
- No realizar maniobras forzadas de la columna vertebral.
- No enrollar la columna vertebral.
- No hacer abdominales.
- No sentarse en el suelo.
- No acuclillarse.

Posicién sentada
- Primera semana después de la intervencion: prohibido colocarse en posicién sentada.
6 semanas después de la intervencion: posicion sentada con espalda recta (perpendicular a las piernas).
- Por tanto, solo se puede adoptar la posicién sentada si no existe ningin problema. Comenzar a
adoptar la posicion sentada durante plazos cortos (15 minutos, 3-4 veces por dia). No permanecer
sentado(a) demasiado tiempo y cambiar de posicidn regularmente, incluso mucho tiempo después
de la intervencién.

Tratamiento
- Analgésicos prescritos por el cirujano.

Movimiento
- Durante las primeras 6 semanas, asegurarse de mantenerse bien recto(a) en posicion de pie.
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- Una vez transcurridas 6 semanas después de la intervencion, comenzar a mover la columna vertebral
progresivamente estando en posicion de pie.
- Alargo plazo, si el paciente estd demasiado rigido, su columna vertebral sera menos resistente.

Aseo

- Ducha: un dia después de retirar los puntos de sutura.
- Durante el aseo, cubrir la zona de los puntos con una proteccién impermeable.
- Baflo: 6 semanas después de la intervencion.

Levantar cargas
- 6-8 semanas después de la intervencion: maximo 2 kg.

- 4-6 meses después de la intervencién: maximo 5 kg.
- Al levantar cargas, pensar en colocar la parte inferior de la espalda (lumbares) en extensién,
ademas de contraer simultaneamente los abdominales y espirar.

Conduccién de automévil
- Se puede ir en coche como pasajero 14 dias después de la intervencion.
- Como conductor, después de que lo autorice el cirujano.
- Al principio, detenerse con frecuencia para efectuar movimientos.
- Utilizar apoyos lumbares (cojines lumbares).

Fisioterapia (solo con autorizacion del cirujano)
- Los 6 primeros meses después de la intervencién:
- fortalecimiento mediante ejercicios de contraccion (isométrica),
- relajacién (masaje, calor).
- 6 meses después de la intervencién:
- comenzar a movilizar méas la columna vertebral,
- estiramientos: los musculos isquiotibiales, los cuadriceps (musculos del muslo) y los
trapecios tienden a acortarse, haciendo que la columna vertebral no se encuentre en una
posicién optima.

Colchén
- No se necesita ningln colchén particular.

Reanudacion del trabajo
- En funcién de la actividad. Pedir consejo a su médico.

Puesto de trabajo
- Pueden ser necesarias algunas modificaciones ergonémicas:

- para mantenerse bien recto estando en posicidn sentada, con la espalda perpendicular a las piernas,
- elevar el escritorio y trabajar de pie si es necesario.
- Hacer pausas frecuentes para realizar movimientos estando de pie, por ejemplo.

Sexualidad
La artroplastia lumbar obliga a tomar precauciones durante las relaciones sexuales. Pedir
consejo al cirujano.

- Evitar forzar y realizar movimientos dolorosos.
Seguimiento ambulatorio
Verificar regularmente la incision.
- Reduccion/supresidn progresiva de los analgésicos.
Retirada de los puntos de sutura a partir de 10 dias después de la intervencion.
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Utilizacién del inodoro
- En posicién sentada, sobre el inodoro, utilizar la faja lumbar o colocar ambas manos sobre el abdomen.

Deportes
- Bicicleta: 3 meses después de la intervencion, colocando el manillar a la altura adecuada.
- Natacién: 6 meses después de la intervencidn (todos los estilos, salvo mariposa).
- Carrera: 6 meses después de la intervencion.
- Musculacién: 6 meses después de la intervencidn; al principio, bajo la supervisién de un profesional
calificado. Combinar ejercicios de musculacion y cardiovasculares (pesos ligeros y numerosas
repeticiones).

- Squash, esqui, tenis, golf: 6 meses después de la intervencion (si no existe ningun problema, luego
de una preparacién adaptada y consultando previamente a su médico).

Composicion del implante

Los discos LP-ESP® estan compuestos por un cojin de policarbonato uretano (PCU) llamado BIONATE

80A. EI BIONATE 80A pertenece a una familia de polimeros de calidad médica altamente biocompatibles,

con propiedades fisicas y mecanicas aprobadas.

En el centro de este cojin se encuentra un nucleo de silicona, a fin de reconstruir la anatomia de un disco natural.
Este cojin estd montado entre dos platillos de titanio Ti6Al4V; Dicho material cumple con la normativa y

se utiliza frecuentemente en implantes ortopédicos.

Los platillos de titanio estan revestidos con una capa de titanio (T40) y un sustituto 6seo llamado

hidroxiapatita (HA) para aumentar la rugosidad de las placas y favorecer la reconstruccion dsea que
permite que los platillos se unan a las vértebras.

Composicion cuantitativa de los materiales implantados en porcentaje de masa:

Referencias

comerciales
255682
255683
255687 63 %<m<65% | 25 %<m<27 % 7 %<m<8 % 1% 1%
255688
255690
255691
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@ LANNERANGAN VALILEVYPROTEESI / SEMENTITON LP-ESP®
TIEDOTE POTILAALLE

Kuvaus

Lannerangan vililevyproteesi LP-ESP® on implantti, joka koostuu kahdesta metallilevysta (titaani), ja
niiden keskelle muovatusta polymeerimuovisesta tyynysta (polykarbonaattiuretaani). Taman tyynyn
sisalld on silikoninen ydin. Proteesin muotoilu jaljittelee luonnollisen nikamavalilevyn rakennetta.

Lannerangan valilevyproteesi LP-ESP® on suunniteltu korvaamaan vaurioitunut valilevy
lannerangassasi. Se on tarkoitettu hoitamaan L3- ja S1-nikamien valissa olevia valilevytiloja.

Tarkempia tietoja materiaaleista saat kappaleessa "Implantin koostumus”.

Titaanilevy ja

hydroksiapatiittipinnoite \ /

Silikoni | s |

. s ; (siséinen ydin)
‘sQ ) Polykarbonaattiuretaani

(ulkoinen ydin)

Titaanilevy ja
hydroksiapatiittipinnoite

Lannerangan vélilevyproteesin LP-ESP® avulla voidaan palauttaa luonnollisen valilevyn liikkeet
(kompressio, taivutus/ojennus, sivutaivutus, kierto ja siirto).

.lu L o= ' b
] - ™ } W
ﬁ. I |/ aun § ll i L/

neutraali asento sivutaivutus taivutus

— \EQ..\.;/ ::"4-4“
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Laitteen odotettavissa oleva suorituskyky ja hyodyt

Lannerangan valilevyproteesi LP-ESP® on suunniteltu vahentdamaan kipuja ja palauttamaan ennalleen
lannekaari ja valilevyn toiminnallisuus.

Tiivistelma lannerangan valilevyn proteesin LP-ESP® turvallisuusominaisuuksista ja kliinisesta
suorituskyvysta on saatavana Euroopan unionin laakinnallisten laitteiden tietokannassa
(Eudamed):https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Taman tiivistelman haku Eudamedin verkkosivustolta on mahdollista kayttamalla valilevyproteesin LP-
ESP® yksilollista UDI-DI-laitetunnistetta: 376036923LP01BZ.

Lannerangan anatomia

Lanneranka muodostuu viidesta lannenikamasta, jotka on usein nimetty L1-L5. Nikamat sijaitsevat
paallekkain ja niiden valissa on valilevyt, jotka yhdistavat nikamat ja mahdollistavat lannerangan liikkeet.
Nikama L5 niveltyy my®s ristinikaman S1 kanssa.

Selkdranka mahdollistaa seuraavat:
- taivutus eteen- ja taaksepain: taivutus/ojennus
- taivutus oikealle ja vasemmalle: sivutaivutus
- kaantyminen: kierto/siirto
- iskunvaimennus: kompressio
Selkaranka kantaa kehon painon ja suojelee selkdydinkanavaa ja hermojuuria.

P — Lannerangan hermojuuret sijaitsevat selkdydinkanavassa

;ﬂr—/ nikama

vélilevy

-

hermojuuret

Nikamien valissa sijaitsevat valilevyt koostuvat kimmoisasta ytimesta (Nucleus pulposus), joka sisaltaa
paaasiassa hyytelomaista nestetta (80 %), seka syykehastd (Annulus fibrosus), joka koostuu paaasiassa
kollageenisaikeista. Valilevyt osallistuvat selkdarangan liikkeisiin ja vaimentavat painetta ja iskuja.

Nucleus pulposus

\ 47 Annulus fibrosus

Mika on vililevyrappeuma?

Viélilevyrappeuma on ilmid, jota esiintyy luonnostaan ikaantymisen myo6ta. Tata ilmiota voivat
nopeuttaa erilaiset tekijat, kuten perinnéllisyys tai tietyt eldméantavat (tupakointi, huono ryhti jne.). Jos
vélilevy kuluu lilan nopeasti, seurauksena voi olla syykehan repeaminen. Vélilevy painuu silloin kasaan
ja osa ytimen siséllosta voi valua ulos; tata kutsutaan valilevytyraksi.

Valilevytyra voi painaa selkaydinkanavaa ja hermojuuria.
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Nama hermoihin kohdistuvat paineet voivat aiheuttaa kipua ja johtaa joskus aisti- tai lihashairidihin.
Jos laakehoidolla ja/tai muilla ennaltaehkaisevilla (ei-kirurgisilla) hoitotavoilla ei ole onnistuttu
helpottamaan oireita, leikkaus voi olla aiheellinen.

Kaularangan valilevysairauden (vélilevyrappeuman) kirurginen hoito voidaan suorittaa kehon etuosan
kautta selkdlihasten suojelemiseksi ja selkdytimeen kajoamisen valttamiseksi.

- Tavallisesti leikkauksessa poistetaan vaurioitunut valilevy joko kokonaan tai osittain hermoihin
kohdistuvan paineen ja siten kivun helpottamiseksi.

- Vélilevytila taytetaan sitten implantilla.

Jos koko valilevy korvataan proteesilla, vaurioitunut valilevy poistetaan kokonaan.

Potilaat, joille lannerangan vililevyproteesi LP-ESP® on tarkoitettu.

Vaélilevyproteesi LP-ESP® on suunniteltu lannerangan oireellisen vélilevyrappeuman hoitoon alle 65-
vuotiailla potilailla, joiden selkdranka on taysin kehittynyt ja joilla ei ole esiintynyt vastetta vahintaan 6
kuukauden konservatiiviseen hoitoon.

Vasta-aiheet
- Murtumat
- Kasvaimet
- Selkdrangan ahtauma, hermojuurisairaus
- Segmenttien voimakas epavakaus
- Selkdrangan epdmuodostuma, yli 25 % nikamansiirtyma

- Roéntgenkuvan vahvistamat vakavat vauriot tai rappeuma fasettinivelissa

- Osteoporoosit, osteokondroosi tai vakava osteopenia

- systeemiset, akuutit tai krooniset tulehdukset selkdrangassa tai paikallisesti

- systeemiset tai metaboliset sairaudet

- Yliherkkyys implantin materiaaleille

- Laake-riippuvuus: huumeriippuvuus tai alkoholismi

- raskaus

- Liikalihavuus

- potilaan yhteistyéhaluttomuus

- Tautitilat ja kirurgiset tilanteet, joissa selkarankakirurgiasta ei olisi mitaan hyotyd, kuten alaraajojen

niveltulehdus, hermostoperdiset virtsa- ja sukupuolielinten sairaudet sekd useamman kuin kahden
vélilevyn vauriot lannerangassa.

Varoitukset

Tama tiedote muistuttaa tarkeista suosituksista taydellisen valilevyn nivelenmuovausleikkauksen (proteesin
asentaminen) jalkeen.

Toimenpiteen jalkeen on tarkeaa olla kiirehtimatta liikkeelle 1ahtemista ja noudattaa niitd jokapaivaisia
toimia, jotka ovat sallittuja turvallisen toipumisen varmistamiseksi.

Taman tiedotteen suositukset annetaan viitteenomaisesti. Tassa asiakirjassa annetut kestoajat voivat
vaihdella potilaiden ja erityisten kayttdaiheiden mukaan. Kirurgi ilmoittaa sinun tilanteeseesi soveltuvan
hoito-ohjelman. Noudata ensisijaisesti hdanen ohjeitaan.
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Laitteeseen liittyvista vakavista onnettomuuksista on ilmoitettava valmistajalle seka sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttdja ja/tai potilas asuu.

Jaannosriskit ja ei-toivotut sivuvaikutukset:
Kaikkiin kirurgisiin toimenpiteisiin liittyy riskeja. Lannerangan valilevyn korvaamisen yhteydessd ne
littyvat paaasiassa toimenpiteen suorittamiseen. Paasy lannerankaan edellyttda verisuonten ja
sisaelinten mobilisointia. Kirurgisi on paras henkild vastaamaan kaikkiin kysymyksiisi.
Mahdollisiin komplikaatioihin, joita voi esiintya yksittadin tai yhdistelmana, sisaltyvat seuraavat:

- kirurgisen toimenpiteen yhteydessa sattunut trauma kuten hermovaurio tai selkdydinvaurio, liian

runsas verenvuoto ja/tai nikaman solmun murtumat (selkdrangan luu)

- kivut

- ihonalainen verenpurkauma (hematooma)

- nesteen kerddntyminen tai tyrdn muodostuminen leikkausalueelle

- haavatulehdus leikkausalueella ja/tai systeeminen tulehdus

- implantin rikkoutuminen tai siirtyminen

- implanttia ymparéivan luukudoksen tuhoutuminen

- liikkuvuuden aleneminen (ei-toivottu fuusio) hoidetulla alueella

- sairauden kehittyminen tai eteneminen muissa kohdissa selkarankaasi

- seksuaaliset hairiot

- verenkiertohairiot

- neurologiset hairict

- hermovaurio tai selkdydinvaurio, joka voi johtaa vajaatoimintaan

- verihyytymat ja veren virtauksen estyminen, mika voi johtaa keuhkoveritulppaan

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

- yliherkkyys implantin materiaaleille

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

- kirurgin virhe

Varotoimenpiteet

Implanttien elinkaari riippuu lukuisista biologisista ja biomekaanisista tekijoista. Taman tiedotteen
neuvoja seuraamalla implanttisi elinkaari sdilyy mahdollisimman pitkdna. Sen johdosta tata tuotetta
koskevien kayttdaiheiden, vasta-aiheiden, varotoimenpiteiden ja varoitusten noudattaminen on
olennaista sen kaytossa.

Nikamavalilevyproteesin tulos riippuu potilaan esitiedoista. Sinulle on taytynyt tiedottaa laitteen
rajoituksista, mukaan lukien muun muassa painon ja liiallisten toimintojen aiheuttamien ylikuormitusten
vaikutuksesta. Sinulle on neuvottava, kuinka sinun taytyy korjata toimintojasi taman johdosta. Missaan
tapauksessa proteesilla ei voida palauttaa ennalleen aiemmin terveen ja normaalin nivelen toimintoja.
Sinun taytyy olla yhteydessa kirurgiisi, mikéli laitteen alueella ilmenee hairidita.

Magneettikuvaukset

Jos sinulle suunnitellaan magneettikuvausta, sinun on kerrottava radiologille (kuvantamisesta
A vastaavalle ladkarille) LP-ESP® -implantista. Tassa ovat tiedot, jotka tulee ilmoittaa hanelle:

MR CONDITIONAL

Ei-kliiniset testit ovat osoittaneet, ettd ESP-levysarja on "MR conditional” ASTM F2503-20 -standardin
madritelmien mukaisesti. Potilaalle, jolla on tdman sarjan laite, voidaan tehdd magneettikuvaus taysin
turvallisesti magneettikuvausjarjestelmassa, joka tayttaa seuraavat ehdot:

- potilaalle on implantoitu vain yksi ESP® -|evy,
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- potilaalla ei ole hairiota lammonsaatelyssa (esim. ei muutosta systeemisessa lammaonsaatelyssa tai
paikallisen lammodnsaatelyn heikentymistad) ja

- potilaat ovat valvotuissa olosuhteissa (ladkari tai koulutettu tutkimusta seuraava henkild voi reagoida
valittdmasti lammon aiheuttamaan fysiologiseen stressiin),

- magneettikuvausjarjestelm3, jossa on vaakasuora tunneli ja staattinen 1,5 tai 3 Teslan magneettikentta.

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

- Tulo BO * |dB 0 / dr| on pienempi tai yhta suuri kuin 48T% / m.

- Kaytetdan ainoastaan RF-lahetinkelaa / vastaanotinkelaa koko keholle.

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

- Ei-kliinisissa testauksissa ja 15 minuutin jatkuvassa altistuksessa ESP-levyn tuottama lampdtilan
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 pitdisi nostaa lampdtilaa enintdan 5,7 + 1,8 °C magneettivuon
tiheydelld 1,5 T, ja 3,6 £ 1,3 °C magneettivuon tiheydelld 3 T

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

Altistusparametrien muuntelu voi olla tarpeen tdman vaaran tuloksen kompensoimiseksi.

Leikkauksen jalkeinen hoito

Leikkauksen jalkeen kirurgi seuraa tilannettasi ja kutsuu sinut vastaanotolle saa@nnéllisesti, kunnes on
varmaa, ettad kaikki sujuu suunnitellusti. Sen jalkeen sinulle ehdotetaan vuosittaisia seurantakaynteja.
Toipumisaika voi vaihdella potilaista ja erityisista kayttdaiheista riippuen.

Nykyaan keraamme kliinisia tietoja 5 vuoden ajalta ja jatkamme tietojen kerdamistd parantaaksemme
tietdmystamme lannerangan valilevyproteesin LP-ESP® turvallisuudesta ja suorituskyvysta.

Tietoa implantin turvallisesta kaytosta

Yleista
- Saadettavaa lannevyo6ta voidaan suositella heti kun nouset taas seisomaan.
- Tyosta liikkeitd oman kivunsietokykysi mukaan: kuuntele kehoasi.
- Kavele niin pian kuin mahdollista toimenpiteen jalkeen.

Kielletty 3 ensimmadisen kuukauden aikana
- Selkdrangan pakotettu liike.
- Ei nikamien rullausliiketta.
- Ei vatsaliikkeita.
- Al3 istu maahan.
- Ala mene kyykkyyn.

Istuma-asento
- 1. viikko toimenpiteen jélkeen: istuma-asento on kielletty.
- 6 viikon kuluttua toimenpiteesta: istuma-asento ryhti hyvin suorana (selka kohtisuorassa reisiin nahden)
- Taman jalkeen istuma-asento sallitaan vain, jos siind ei koeta mitdan ongelmia. Asetu aluksi istuma-
asentoon lyhyeksi ajaksi (15 minuuttia, 3-4 kertaa paivassa). Edes kauan toimenpiteen jalkeen ei saa
jaada istumaan liian pitkaksi ajaksi, ja asentoa pitda vaihtaa saanndllisesti.

Hoito
- Laakarin maaraama kipulaakitys.
Liike
- 6 ensimmaisen viikon aikana muista pitaa ryhti hyvin suorana seisoma-asennossa.
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- 6 viikon kuluttua toimenpiteesta ala vahitellen liikuttaa selkarankaa seisoma-asennossa.
Pitkalla aikavalilla selkaranka jaa vahemman lujaksi, jos potilas on liian jaykka.

Peseytyminen
Suihku: 1 paiva leikkausommelten poistamisen jalkeen.
Peitd ompeleet peseytymisen aikana vesitiiviilla suojuksella.
Kylpy: 6 viikon kuluttua toimenpiteesta.

Taakkojen nosto
6-8 viikon kuluttua toimenpiteesta: Enintdan 2 kg.

4-6 kuukauden kuluttua toimenpiteesta: Enintdan 5 kg.
- Taakkojen nostamiseksi muista ojentaa hyvin alaselkaa (lannenikamat) supistaen
vatsalihaksia ja hengittden ulos.

Auton ajaminen
Matkustajana 14 paivan kuluttua toimenpiteesta.
Kuljettajana, kun kirurgi on antanut siihen luvan.
Pysahdy aluksi usein ja tee liikkeita.
Kayta lannetukia (lannetyynyt).

Fysioterapia (ainoastaan kirurgin luvalla)

- 6 ensimmaista kuukauden kuluttua toimenpiteesta:
- keskivartaloharjoitukset lihaksia supistamalla (isometrinen harjoittelu)
- rentouttaminen (hieronta, lampo)

- 6 kuukauden kuluttua toimenpiteesta:
- ala liikuttaa selkdrankaa enemman

- venyttelyt: takareisilihaksilla, nelipaisilla reisilihaksilla ja epakaslihaksilla on taipumus

lyhentya, jolloin selkdranka joutuu huonoon asentoon.

Patja
- Mitadan erikoispatjaa ei tarvita.

Ty6hon paluu
- Tyonkuvasta riippuen, kysy neuvoa laakarilta.

Tyo6asento
- Ergonomisia muutoksia saatetaan tarvita:

- Jotta voit pitaa istuessasi ryhdin hyvin suorana (selkad kohtisuorassa reisiin nahden),

- sijoita tyOpoyta korkeammalle ja tydskentele tarvittaessa seisoma-asennossa.
- Pida usein taukoja ja tee liikkeitd, esimerkiksi seisoma-asennossa.

Seksuaalisuus

- Lannerangan nivelenmuovausleikkaus edellyttaa varotoimenpiteita sukupuoliyhdynnan aikana:

kysy neuvoja kirurgilta.
Valta pakottavia ja kaikkia kivuliaita liikkeita.
Seuranta kotiutuksen jilkeen
- Leikkaushaavan saanndllinen tarkistaminen.
Kipulaakityksen asteittainen vahentaminen/lopettaminen.
Ommelten poisto aikaisintaan 10 paivan kuluttua toimenpiteesta.
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WC-kdynnit

Kayta lannetukivyota tai aseta molemmat kadet vatsan paalle istuessasi wc-pontolla.

Urheilu

Pyoraily: 3 kuukauden kuluttua toimenpiteesta ohjaustanko saadettyna riittavan korkealle
Uinti: 6 kuukauden kuluttua toimenpiteesta (kaikki uintilajit, paitsi perhosuinti)
Juoksu: 6 kuukauden kuluttua toimenpiteesta
Kuntosaliharjoittelu: 6 kuukauden kuluttua toimenpiteesta, aluksi koulutetun ammattilaisen
valvonnassa. Yhdista lihaskunto- ja kardioharjoittelua (kevyet painot ja lukuisia toistoja).

Squash, hiihto, tennis, golf: 6 kuukauden kuluttua toimenpiteesta (ellei ilmene mitdan ongelmia,
sopivan valmistautumisen jalkeen ja neuvoteltuasi |adkarisi kanssa ensin).

Implantin koostumus

LP-ESP® -levyt koostuvat polykarbonaattiuretaanityynysta (PCU) nimelta BIONATE 80A. BIONATE 80A
kuuluu erittain biohajoavaan, laakinnalliset vaatimukset tayttavaan polymeeriryhmaan, jonka fyysiset ja
mekaaniset ominaisuudet ovat saaneet hyvaksynnan.
Taman tyynyn sisalla on silikoninen ydin, jonka tarkoitus on jaljitella luonnollisen valilevyn anatomiaa.

Tama tyyny on asennettu kahden Ti6AL4V-titaanilevyn valiin. Tdma materiaali on standardisoitu ja sita
kaytetdan yleisesti ortopedisissd implanteissa.
Titaanilevyt saavat pinnalleen kerroksen titaania (T40) ja luun korvaavaa ainetta, hydroksiapatiittia (HA),

joka lisaa levyjen karheutta ja edistda luun uudelleen rakentumista, minkd avulla levyt kiinnittyvat
nikamiin.

Implantoitujen materiaalien maarallinen koostumus massaprosentteina:

Kaupalliset

Ny Titaani
vilitenumerot

PCU

Silikoni

T40

HA

255682
255683
255687

o) (o)
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1%

1%
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@ PROTHESE DISCALE LOMBAIRE / SANS CIMENT LP-ESP®
INFORMATION PATIENT

Description

La prothése discale lombaire LP-ESP® est un implant composé de deux plaques en métal (titane) entre
lesquelles est moulé un coussin central en polymere plastique (Poly-Carbonate Uréthane). Au cceur de
ce coussin se trouve un noyau en silicone. Le design de la prothese imite la structure du disque
intervertébral naturel.

La prothése discale lombaire LP-ESP® est congue pour remplacer un disque intervertébral pathologique
au sein de la colonne lombaire. Il est destiné a traiter les espaces discaux entre les corps vertébraux L3
ast.

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

Plateau en titane et revétement

d'hydroxyapatite \ ”‘

Silicone | e |

i‘ yo 3 (noyau interne)
.\ . > Poly-Carbonate Uréthane

(noyau externe)

Plateau en titane et revétement
d'hydroxyapatite

La prothese discale lombaire LP-ESP® permet de reproduire les mouvements d'un disque naturel
(amortissement, flexion / extension, flexion latérale, rotation et translation).

\) _ = . ‘
.'LL.':/"' ?‘L‘" ; : ‘E A} i'j
b . I |/ . L B L . | l,j

Position neutre Inclinaison latérale Flexion

e \:*u_/ I:"LL—‘-‘

. by

Extension Rotation axiale Compression

Performances et bénéfices attendus du dispositif

Page 1|7
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La prothése discale lombaire LP-ESP® doit permettre une réduction des douleurs, le rétablissement de
la courbure lombaire et la fonctionnalité du disque.

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

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

Anatomie de la colonne lombaire

La colonne lombaire est constituée de 5 vertébres lombaires souvent nommées de L1 a L5 ; empilées
les unes sur les autres et liées par des disques qui permettent les mouvements. La vertebre L5
s'articule également avec le sacrum S1.

La colonne permet :

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

- De se pencher sur les cotés droit et gauche : inclinaison latérale

- De se tourner : rotation / translation

- D’amortir les chocs : compression

La colonne supporte le poids du corps et joue un role de protection du canal rachidien et des racines
nerveuses.

e Canal rachidien contenant les
— racines lombaires
| ’

Vertébre

Disque

Racines nerveuses

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

Nucleus pulposus

4_ Annulus fibrosus

Qu’est-ce que la dégénérescence discale ?

La dégénérescence discale est un phénomeéne qui intervient naturellement avec le vieillissement.
Ce phénomeéne peut étre accéléré par différents facteurs tels que la génétique ou encore certaines
habitudes de vie (fumer, avoir une mauvaise posture, etc.).

Lorsque l'usure intervient trop rapidement cela peut entrainer la rupture de I'anneau fibreux. La
hauteur discale est alors diminuée et une partie du contenu du noyau peut sortir ; c’'est ce que l'on
appelle une hernie discale.

La hernie discale peut appuyer sur le canal rachidien et sur les racines nerveuses. Ces pressions sur
les nerfs peuvent engendrer la douleur et parfois conduire a des troubles sensoriels ou musculaires.
Si les traitements médicamenteux et/ou les autres modes de traitements conservateurs (non
chirurgicaux) ont échoué a soulager les symptomes, la chirurgie peut étre indiquée.
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Hernie

La chirurgie de la discopathie (maladie du disque) lombaire peut étre réalisée par voie antérieure afin de
préserver les muscles dorsaux et éviter de devoir écarter le canal rachidien.

+ L'intervention de référence consiste a retirer tout ou une partie du disque atteint afin de soulager la
pression sur les nerfs et donc la douleur.

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

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

Patients auxquels la prothése discale lombaire LP-ESP® est destinée

La prothese discale lombaire LP-ESP® est congue pour le traitement de la discopathie dégénérative
symptomatique (DDD) de la colonne lombaire chez les 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.

Contre-indications

- Fractures

- Tumeurs

- Sténose rachidienne, radiculopathie

- Forte instabilité segmentaire

- Déformation du rachis, spondylolisthésis supérieur a 25%

- Confirmation radiologique de Iésions séveres ou d'une dégénérescence des articulations facettaires

- Ostéoporoses, ostéochondrose et ostéopénie sévere

- Infections systémiques, rachidiennes ou localisées, aigués ou chroniques

- Maladies systémiques et métaboliques

- Sensibilité a 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
rachidienne, telles que l'artérite des membres inférieurs, les troubles uro-génitaux d'origine
neurologique et les lésions de plus de 2 disques lombaires.

Mise en garde

Cette notice rappelle les recommandations importantes apres une arthroplastie discale totale (pose
d’'une prothése).

Apres l'intervention, il est important de ne pas précipiter la reprise des mouvements et de respecter les
activités du quotidien qui sont autorisées afin de récupérer en toute sécurité.

Les recommandations de cette notice sont fournies a titre indicatif. Les durées indiquées dans ce
document peuvent varier en fonction des patients et des indications spécifiques. Le chirurgien indiquera
le protocole adapté. Les instructions du chirurgien doivent étre respectées en priorité.

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

Risques résiduels et effets secondaires indésirables
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Toute intervention chirurgicale comporte des risques, dans le cas du remplacement du disque

intervertébral par une prothese, ils sont principalement liés a I'approche. L'acces a la colonne lombaire

nécessite la mobilisation des vaisseaux sanguins et des organes internes. Votre chirurgien est la

personne la mieux placée pour répondre a I'ensemble de vos questions.

Les complications possibles qui peuvent survenir individuellement ou en combinaison comprennent :

- Traumatisme lors de I'intervention chirurgicale, comme une Iésion nerveuse ou de la moelle épiniere,
saignement excessif et/ou fractures du corps vertébral (os de la colonne vertébrale)

- Douleur

- Accumulation de sang sous la peau (hématome)

- Accumulation de liquide ou formation d'une hernie au niveau de la région opérée

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

- Implant qui se casse ou se déplace

- Destruction du tissu osseux pouvant survenir autour de I'implant

- Perte de mouvement (fusion involontaire) au niveau traité

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

- Troubles sexuels

- Troubles circulatoires

- Troubles neurologiques

- Lésion des nerfs ou de la moelle épiniere, pouvant entrainer une déficience

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

- Probléemes cardiovasculaires pouvant entrainer un infarctus ou accident vasculaire cérébral (AVC)

- Réaction allergique aux matériaux de l'implant

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

- Erreur chirurgicale

Précautions

La longévité des implants est fonction de nombreux facteurs biologiques et biomécaniques.

Le suivi des conseils de ce document permettra de préserver la longévité de votre implant.

Par conséquent, le strict respect des indications, contre-indications, précautions et mises en garde
concernant ce produit joue un role essentiel dans son utilisation.

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

Vous avez dii étre informés des limites du dispositif, y compris, entre autres, de I'impact des sollicitations
trop fortes dues a un poids et a des activités excessives. Vous devez étre conseillés quant a la facon de
rectifier vos activités en conséquence. En aucun cas, la prothése ne pourra restituer exactement les
fonctions antérieurement exercées par une articulation saine et normale. Vous devrez consulter votre
chirurgien en cas de troubles ressentis dans la région du dispositif.

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

Des tests non cliniques ont démontré que la gamme de disques ESP est « MR conditional »
(compatible sous conditions) conformément aux définitions de la norme ASTM F2503-20. Un patient
avec un dispositif de cette gamme peut étre scanné en toute sécurité dans un systéme IRM répondant
aux conditions suivantes :

— Patient implanté avec un seul disque ESP

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

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

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

— Gradient spatial de champ magnétique inférieur ou égal a 19T / m.
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—  Produit BO * |dB 0/ dr]| inférieur ou égal a 48T / m.

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

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

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

— Pourun WB-SAR de 4W / kg, le disque ESP devrait produire une élévation de température maximale
de57+18°Cal15Tetde3,6+13°Cas3T.

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

zone que l'implant.

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

Suivi apreés la pose

Votre chirurgien doit assurer votre suivi et vous convoquera en consultation réguliérement jusqu’a
ce qu'il soit slr que tout se déroule comme prévu, puis une surveillance annuelle vous sera proposée.
La durée de récupération peut varier en fonctions des patients et des indications spécifiques.
Aujourd’hui nous cumulons des données cliniques sur une durée de 5 ans et nous continuons de cumuler
des données afin d'améliorer les connaissances sur la sécurité et les performances de la prothése discale
lombaire LP-ESP®.

Informations destinées a I'utilisation sire de I'implant

Généralités
- Une ceinture lombaire réglable peut étre recommandée des que vous vous mettrez debout
- Travailler les mouvements en fonction de votre tolérance a la douleur : écoutez votre corps
- Marcher : dés que possible apres l'intervention

Interdit les 3 premiers mois
- Manceuvre forcée de la colonne vertébrale
- Pas d’enroulement vertébral
- Pas d’abdominaux
- Ne pas s'assoir par terre
- Ne pas s'accroupir

Position assise

- 1% semaine apreés l'intervention : interdiction de se mettre en position assise

- 6 semaines apres l'intervention : position assise bien droite (dos perpendiculaire aux jambes)

- Parla suite, position assise uniquement si aucun probleme n'est rencontré.
Commencer par se mettre en position assise pendant une durée courte (15 minutes, 3-4 fois par
jour). Méme longtemps aprés l'intervention, ne pas rester assis(e) trop longtemps et changer
régulierement de position.

Traitement
- Antidouleurs prescrits par le chirurgien

Mouvement

- Pendant les 6 premieres semaines : veiller a se tenir bien droit(e) en position debout

- A partir de 6 semaines apreés l'intervention : commencer progressivement & bouger la colonne
vertébrale en position debout

- Surle long terme, si le patient est trop raide, la colonne vertébrale sera moins résistante.
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Toilette

Douche : 1 jour apres le retrait des points de suture

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

Soulever des charges

6-8 semaines apres l'intervention : maximum 2 kg

4-6 mois apres l'intervention : maximum 5 kg

Pour soulever des charges, penser a bien placer le bas du dos (les lombaires) en extension, tout en
contractant les abdominaux et en expirant.

Conduite automobile

En tant que passager : 14 jours aprés l'intervention

En tant que conducteur : apres autorisation du chirurgien

Au début, s'arréter fréquemment pour faire des mouvements
Utiliser des soutiens lombaires (coussins lombaires)

Kinésithérapie (uniguement sur autorisation du chirurgien)
Les 6 premiers mois aprés l'intervention :
- Gainage par des exercices de contraction (isométrique),
- Détente (massage, chaleur)
6 mois aprés l'intervention :
- Commencer a mobiliser davantage la colonne vertébrale,
- Etirements : les ischiojambiers, les quadriceps (muscles de la cuisse) et les trapezes ont
tendance a raccourcir amenant la colonne vertébrale dans une position non optimale.

Matelas
Aucun matelas particulier n'est requis.

Reprise du travail
En fonction de I'activité, demander conseil au médecin

Poste de travail

Des modifications ergonomiques peuvent étre requises : afin de pouvoir se tenir bien droit en
position assis(e) (dos perpendiculaire aux jambes) placer le bureau plus haut, si nécessaire travailler
debout.

Faire frequemment des pauses pour effectuer des mouvements, par exemple debout.

Sexualité

L'arthroplastie lombaire impose de prendre des précautions pendant les rapports sexuels :
demandez conseil au chirurgien

Eviter de forcer et évitez tout mouvement douloureux

Suivi ambulatoire

Vérifier régulierement l'incision

Baisse / suppression progressive des antidouleurs

Retrait des points de suture a partir de 10 jours aprés l'intervention

Utilisation des toilettes
En position assis(e) sur les toilettes, portez votre ceinture lombaire ou placez les deux mains sur le
ventre.

Sport
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- Vélo: 3 mois apreés l'intervention, en réglant le guidon suffisamment haut

- Natation : 6 mois aprés l'intervention (toutes les nages, sauf le papillon)

- Course a pied : 6 mois apreés l'intervention

- Musculation : 6 mois aprés l'intervention, dans un premier temps sous la supervision d'un
professionnel qualifié. Combiner musculation et cardio (poids légers et de nombreuses répétitions)
Squash, ski, tennis, golf : 6 mois apres l'intervention (si vous ne rencontrez aucun probléme, apres
une préparation adaptée et en consultant préalablement votre chirurgien)

Composition de I'implant

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

Au cceur de ce coussin se trouve un noyau en silicone dans le but de reconstruire I'anatomie du disque
naturel.

Ce coussin est assemblé entre 2 plateaux en titane Ti6AL4V, ce matériau est normé et couramment utilisé
dans le domaine des implants orthopédiques.

Les plateaux titane recoivent une couche de titane (T40) et d'un substitut osseux appelé hydroxyapatite

(HAP) permettant d'augmenter la rugosité des plateaux et de favoriser la reconstruction osseuse
permettant de souder les plateaux aux vertebres.

Composition quantitative des matieres implantées en pourcentage massique :

Références
commerciales

255682
255683
255687
255688

Titanium PCU Silicone T40 HAP

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

255690

255691
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@ PROTEZA LP-ESP® INTERVERTEBRALNOG DISKA / BEZ CEMENTA
INFORMACIJE ZA PACIJENTA

Opis
Implantat za nadomjestanje lumbalnih intervertebralnih diskova LP-ESP® se sastoji od dvije metalne
(titanske) ploce izmedu kojih je oblikovan sredisnji polimerni plasti¢ni jastuk (polikarbonatni uretan). U

sredini tog sloja nalazi se silikonska jezgra. Dizajnom implantata oponasa se struktura prirodnog
intervertebralnog diska.

Implantat za nadomjestanje lumbalnih intervertebralnih diskova LP-ESP® osmisljen je da zamijeni

intervertebralni disk lumbalne kraljeznice. Njegova je svrha lijecenje prostora izmedu tijela kraljezaka
L3iS1.

Za vise informacija o materijalima, molimo pogledajte odjeljak ,Sastav implantata”.

Plocica od titana i obloga od

hidroksiapatita \ /

Silikon | e |

L. : (unutarnja jezgra) 5

Polikarbonatni uretan
(vanjska jezgra)

Plocica od titana i
obloga od hidroksiapatita

Implantat za nadomjestanje lumbalnih intervertebralnih diskova LP-ESP® omoguéava imitiranje pokreta
prirodnog diska (kompresija, fleksija/ekstenzija, lateralna fleksija, rotacija i pomicanje).
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Ucinci i ocekivane dobrobiti proizvoda

Implantat za nadomjestanje lumbalnih intervertebralnih diskova LP-ESP® osmisljen je za smanjenje
bolova, ponovno uspostavljanje lumbalne zakrivljenosti i reprodukciju funkcija diska.

Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti implantata 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.

Anatomija lumbalne kraljeznice
Sastoji se od pet lumbalnih kraljezaka koji se cesto oznacavaju oznakama od L1 do L5; poslagani su jedan
na drugoga diskovima kojima se omogucava kretanje. L5 kraljezak je takoder zglobljen sa kriznom kosti S1.

Kraljeznicom se omogucava:
- naginjanje naprijed i nazad: fleksija/ekstenzija
- naginjanje u desnu i lijevu stranu: lateralni nagib
- okretanje: rotacija/pomicanje
- ublazavanje udaraca: kompresija

KraljeZnica nosi tezinu tijela i stiti kraljezni¢nu mozdinu i korijene Zivaca.

P — Spinalni kanal koji sadrzi lumbalne korijene
| ,

;ﬂr—/ Kraljezak

Disk

\

Korijeni Zivaca

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

Nucleus pulposus

\ “A® ————— Annulus fibrosus

Sto je degeneracija diska?

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

Hernija diska moze pritiskati kraljezni¢nu mozdinu i korijene Zivaca.
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Tim se pritiscima na Zivce mogu prouzrociti bolovi, a ponekad osjetilni ili misi¢ni poremecaiji.
Ako se terapijama lijekovima i/ili drugim konzervativnim nacinima lijeCenja (ne-kirurskim) ne
uspijevaju olaksati simptomi, moze se inducirati kirurski zahvat.

Hernija

Kirurgija lumbalne diskopatije moze se provesti s prednje strane kako bi se ocuvali ledni misici i sprijecilo
odvajanje kraljezni¢ne mozdine.

- Standardni postupak sastoji se od uklanjanja svih dijelova zahvacenog diska kako bi se olaksao

pritisak na Zivce, a time i bol.

- Prostor izmedu diskova tada se ispunjava implantatom.

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

Kojim je pacijentima namijenjen implantat za nadomjestanje lumbalnih intervertebralnih diskova LP-ESP®
Implantat za nadomjesStanje lumbalnih intervertebralnih diskova LP-ESP® osmisljen je za lijecenje
simptomati¢ne degenerativne diskopatije lumbalne kraljeznice kod pacijenata sa zrelim skeletom

mladima od 65 godina koji nisu reagirali na najmanje 6 mjeseci konzervativnog lijecenja.

Kontraindikacije
- Lomovi
- Tumori
- Stenoza kraljeznice, radikulopatija
- lzrazita nestabilnost segmenata
- Deformacija kraljeznice, spondilolisteza iznad 25 %

- Radioloski potvrdene teske ozljede ili degeneracija fasetnih zglobova

- Osteoporoza, osteohondrozea i teska osteopenija

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

- Sistemske bolesti ili metabolicke bolesti

- Osjetljivost na materijal implantata

- Ovisnost u pogledu lijekova: ovisnost o drogama ili alkoholizam

- Trudnoda

- Pretilost

- Nedostatak suradnje pacijenta

- Patologije i kirurske situacije koje isklju¢uju bilo kakvu korist od operacije kraljeznice, kao $to su

artritis donjih udova, genitourinarni poremecaji neuroloskog podrijetla, oStecenje vise od 2
lumbalna diska.

Upozorenje

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

Preporuke su iz ovih uputa informativne prirode. Trajanja navedena u ovom dokumentu mogu se
razlikovati ovisno o pacijentima i posebnim indikacijama. Kirurg navodi protokol prilagoden vasem
slu¢aju. Prije svega potrebno je pridrzavati se njegovih uputa.
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O bilo kojoj se teskoj nezgodi u vezi s proizvodom mora obavijestiti proizvodac i nadlezno tijelo drzave
Clanice u kojoj korisnik i/ili pacijent prebivaju.

Rezidualni rizici i nezeljene nuspojave:
Svaki kirurski zahvat ima rizike, a u slu¢aju zamjena lumbalnog diska, prije svega su povezani s pristupom.
Za pristup kraljeznici potrebno je pomaknuti krvne zile i unutarnje organe. Vas je kirurg najbolja osoba
koja moze odgovoriti na vasa pitanja.
Moguce komplikacije koje mogu nastati pojedinacno ili kombinirano sljedece su:

- Trauma prilikom kirurskog zahvata, kao ozljeda zZivca ili kraljezni¢ne mozdine, prekomjerno

krvarenje i/ili puknuéa trupa kraljeska (ili kraljeZnice)

- Boli

- Nakupljanje krvi pod koZom (hematom)

- Nakupljanje tekucine ili stvaranje hernije na operiranom podrucju

- Infekcija rane na mjestu operacije i/ili sistemska infekcija

- Implantat puca ili se pomice

- UnisStavanje kostanog tkiva do kojeg moze dodi oko implantata

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

- Razvoj ili progresija bolesti na drugim razinama vase kraljeznice

- Seksualni poremecaji

- Poremedaji cirkulacije

- Neuroloski poremecaji

- Ozljede zZivaca ili kraljezni¢ne mozdine, koje mogu dovesti do deficijencije

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

- Kardiovaskularni problemi koji mogu dovesti do infarkta ili mozdanog udara

- Alergijska reakcija na materijale implantata

- Nuspojave kojima se moze zahtijevati novi zahvat, a u odredenim slucajevima uklanjanje

implantata
- Kirurska greska

Mjere opreza

Dugovjec¢nost implantata ovisi o brojnim bioloskim i biomehanickim ¢imbenicima. Praéenjem savjeta iz
ovog dokumenta produljuje se vijek trajanja vaSeg implantata. Prema tome, strogo pridrzavanje
indikacija, kontraindikacija, mjera opreza i upozorenja u pogledu ovog proizvoda imaju bitnu ulogu u
njegovoj uporabi.

Rezultat proteze intervertebralnog diska ovisi o povijesti bolesti pacijenta. Morate poznavati ogranicenja
proizvoda, ukljucujuci, izmedu ostalog, utjecaj prejakih djelovanja uslijed prekomjerne tezine i
prekomjernih aktivnosti. Stoga vam se moraju pruziti savjeti u pogledu nacina na koji ispraviti svoje
aktivnosti. Ni u kojem slucaju proteza ne moze poprimiti iste u cijelosti funkcije koje je prethodno imao
zdrav i normalan zglob. Morate se obratiti kirurgu ako u podrucju u kojem se nalazi proizvod osjeéate
nelagodu.

Pregledi MR-om

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

MR CONDITIONAL

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 linijje moze se sigurno skenirati u sustavu magnetske
rezonance kojim se ispunjavaju sljededi uvjeti:

- Pacijent ima implantat ESP za samo jedan disk
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- Pacijenti bez poremecaja termoregulacije (tj. bez promjena u sistemskoj termoregulaciji ili bez
smanjenja lokalne termoregulacije) i

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

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

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

- Umnozak BO * |dB 0 / dr| 48T?/m ili manji.

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

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

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

- Za WB-SAR de 4 W/kg diskom ESP trebao bi prouzrociti podizanje temperature za najvise od 5,7 +
18°Cnal15Tiod36+13Cna3T.

Kvaliteta slika MR-a moze se dovesti u pitanje ako se doticno snimano podrucje nalazi u istom podrucju

kao i implantat. Za ispravljanje te umjetno izazvane promjene moze biti potrebno upravljanje parametrima

snimanja.

Postoperativna njega

Vas kirurg ce pratiti vase napredovanje i redovito vas pozivati na preglede sve dok ne bude siguran
da se sve odvija kako je predvideno, a zatim ¢e vam se predloziti godisnji nadzor. Trajanje oporavka
moze se razlikovati ovisno o pacijentima i posebnim indikacijama.

Za sada imamo klinicke podatke od 5 godina te i dalje prikupljamo podatke kako bismo poboljsali znanja
o sigurnosti i u¢incima implantata lumbalnog diska LP-ESP®.

Informacije za sigurnu uporabu implantata

Opce napomene
- Cim stanete na noge moze se preporuciti podesivi lumbalni pojas.
- Izvodite pokrete ovisno o vasoj toleranciji na bol: osluskujte svoje tijelo.
- Hodanje: ¢im bude mogucée nakon zahvata.

Zabranjeno prva 3 mjeseca
- Prisilne kretnje kraljeznice.

- Polutrbusnjaci.
- Trbusnjaci.

- Sjedenje na tlu.
- Cucanje

Sjededi polozaj
- 1. tjedan nakon zahvata: zabranjeno sjedenje.
- 6 tjedana nakon zahvata: uspravno sjedenje (leda okomito na noge).
- Zatim, sjededi polozaj samo ako nema problema. U pocetku sjediti kratko (15 minuta, 3 do 4 puta
dnevno). Cak i dugo nakon zahvata ne sjediti predugo i redovito mijenjati polozaj.

Terapija
- Lijekovi protiv bolova koje je prepisao kirurg.

Kretanje
- Tijekom prvih 6 tjedana, drzati se uspravno u stojecem poloZzaju.
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Nakon 6 mjeseci od zahvata postupno poceti micati kraljeznicu u stoje¢em polozaju.
Dugorocno, ako je pacijent previse krut, kraljeznica ée biti manje izdrzljiva.

- Tusiranje: jednom dnevno nakon skidanja Savova.
Tijekom odrzavanja higijene Savove prekriti nepromocivom zastitom.
Kupanje: 6 tjedana nakon zahvata.

Dizanje tereta
6-8 tjedana nakon zahvata: najvise 2 kg

4-6 mjeseci nakon zahvata: najvise 5 kg

- Pri podizanju tereta ne zaboravite staviti donji dio leda (kraljeznjaci) u ekstenziju, stezuci
misice trbuha i izdiSuci.

VozZnja automobila
Kao putnik, 14 dana nakon zahvata.
Kao vozac¢, nakon odobrenja kirurga.
Na pocetku Cesto stajati radi izvodenja pokreta.
Koristiti lumbalne potpore (lumbalne jastuke).

Kineziterapija (samo uz odobrenje kirurga)
- Prvih 6 mjeseci nakon zahvata:
- izdrzaji kontrakcijskim vjezbama (izometrija),
- opustanje (masaza, toplina).
- 6 mjeseci nakon zahvata:
- viSe poceti pomicati kraljeznicu,

..........

- istezanja: misSi¢i pregibaci, kvadricepsi (miSi¢i bedara) i trapezni misici skracuju se ¢ime

dovode kraljeznicu u neoptimalan poloza.

Madrac
- Nije potreban poseban madrac.

Povratak na posao
- Ovisno o aktivnosti, zatraziti savjet lijecnika.

Radno mjesto
- Mogu biti potrebne ergonomske izmjene:
- kako biste mogli uspravno sjediti (leda okomito na noge),
- podignite radni stol, ako je potrebno, radite stojedi.
- Cesto radite pauze kako biste radili pokrete, na primjer stoje¢i.

Intimni Zivot
Lumbalna artroplastika zahtijeva mjere opreza prilikom seksualnih odnosa: savjetujte se s
kirurgom.
Izbjegavajte prisilne pokrete i sve bolne pokrete.
Ambulantno pracenje
- Redovito provjeravajte kirurski rez.
- Postupno smanjenje i prestanak uzimanja lijekova protiv bolova.
Deset dana nakon zahvata uklanjanju se konci.
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Uporaba wc-a

Sport

- Plivanje: 6 mjeseci nakon zahvata (sve vrste plivanja, osim leptira).

- Trc¢anje: 6 mjeseci nakon zahvata.

vjezbe (male tezine i mnogo ponavljanja).

prilagodene pripreme i uz prethodno savjetovanje s lijecnikom).

Sastav implantata

U sjede¢em polozaju na wc-u nosite lumbalni pojas ili obje ruke postavite na trbuh.

Bicikl: 3 mjeseca nakon zahvata, a upravlja¢ mora biti postavljen dovoljno visoko.

Skvos, skijanje, tenis, golf: 6 mjeseci nakon zahvata (ako nemate nikakvih problema, nakon

Teretana: 6 mjeseci nakon zahvata, prvo uz nadzor stru¢ne osobe. Kombinirati viezbe snage i kardio

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

svojstvima.

U srcu tog sloja nalazi se silikonska jezgra Cija je svrha oponasati anatomiju prirodnog diska.

Taj sloj nalazi se izmedu dvije ploce od titana Ti6AL4V. Materijal je standardiziran i Cesto se upotrebljava

u podrudju ortopedskih implantata.

Plo¢ama od titana obloZene su slojem titana (T40) i koStanim supstitutom zvanim hidroksiapatit (HA)
omogucava se povecanje hrapavosti ploca i pogoduje oporavku kostiju omogucujuéi spajanje ploca s

kraljescima.

Kvantitativni sastav ugradenih materijala u masenom udjelu:

Komercijalne

Titanij PCU
oznake )

Silikon

T40

HAP

255682
255683
255687
255688
255690
255691

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

7 %<m<8 %

1%

1%

Znacenje simbola

Ime pacijenta ili identifikacijski broj pacijenta

Datum ugradnje

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

Naziv i adresa proizvodaca

Stranica za informacije za pacijente

Ime uredaja

Serijski broj

5|25l E ==

Broj serije/Sifra serije

c
=}

Jedinstvena identifikacijska oznaka proizvoda

Kataloska oznaka

Identifikatora proizvoda

c
=)
=)
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@ PROTESI DISCALE LOMBARE/SENZA CEMENTO LP-ESP®
INFORMAZIONI PER IL PAZIENTE

Descrizione

La protesi discale lombare LP-ESP® e un impianto costituito da due placche in metallo (titanio) separati
da un cuscinetto centrale stampato in plastica polimerica (policarbonato uretano). All'interno del

cuscinetto si trova un nucleo in silicone. Il design della protesi riproduce la struttura del disco
intervertebrale naturale.

La protesi discale lombare LP-ESP® & concepita per sostituire un disco intervertebrale patologico a

livello della colonna lombare. E concepita per il trattamento degli spazi discali che separano i corpi
vertebrali da L3 a S1.

Per maggiori informazioni sui materiali, consultare il capitolo "Composizione dell'impianto".

Placca in titanio e

rivestimento in idrossiapatite \ ,‘

Silicone, |
(nucleo interno) { |

" Policarbonato uretano h
(nucleo esterno) :
——

Placca in titanio e
rivestimento in idrossiapatite

La protesi discale lombare LP-ESP® consente di riprodurre i movimenti di un disco naturale
(compressione, flesso/estensione, flessione laterale, rotazione e traslazione).

\ 2!‘ L :
|w ] ; W
!L. I |/ .E . L. B L//’

Posizione neutra Flessione laterale Flessione

L S— o — —

Estensione Rotazione assiale Compressione

Paginal]|7
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Prestazioni e benefici attesi dal dispositivo

La protesi discale lombare LP-ESP® ¢ progettata per consentire la riduzione del sintomo algico e il
ripristino della curvatura lombare e della funzionalita del disco.

La Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica della protesi e disponibile nella banca dati
europea dei dispositivi medici (Eudamed): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

E possibile eseguire la ricerca di questa sintesi sul sito web di Eudamed utilizzando I'UDI-DI di base della
protesi discale LP-ESP®: 376036923LP01BZ.

Anatomia della colonna lombare

Il tratto lombare della colonna vertebrale € composto da 5 vertebre lombari, spesso indicate con le sigle
L1-L5, sovrapposte e separate tra loro da dischi che ne consentono il rispettivo movimento. La vertebra L5
si articola anche con la prima vertebra sacrale (S1).

La colonna vertebrale consente:
- di piegare il busto in avanti e indietro: flesso/estensione
- di piegare il busto a destra e a sinistra: flessione laterale
di ruotare il busto: rotazione/traslazione
- di ammortizzare gli urti: compressione

La colonna vertebrale sostiene il peso del corpo e protegge il canale spinale e le radici nervose.

P Canale spinale contenente le radici lombari

‘—//)fJ Vertebra

Disco

\\

Radici nervose

| dischi interposti tra una vertebra e I'altra sono costituiti da un nucleo elastico composto per 1'80% da
fluido (nucleo polposo) e da un anello composto principalmente da fibre di collagene (anello fibroso).
Assicurano il movimento della colonna vertebrale e assorbono pressioni e urti.

Nucleo polposo

\ -y Anello fibroso

Che cos’e la discopatia degenerativa?

La discopatia degenerativa € un fenomeno che si produce naturalmente con I'invecchiamento. Questo
fenomeno puo essere accelerato da diversi fattori come fattori genetici o alcuni stili di vita (fumo,
postura scorretta, ecc.). Quando l'usura avviene troppo rapidamente puo causare la rottura dell'anello
fibroso, con conseguente riduzione dell'altezza del disco e possibile fuoriuscita del nucleo polposo,
producendo la cosiddetta ernia discale.

L'ernia discale pud comprimere il canale spinale e le radici nervose.
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La pressione sui nervi puo generare dolore e a volte produrre disturbi sensoriali o muscolari.
Se la terapia farmacologica e/o altri trattamenti conservativi (non chirurgici) non riescono ad
attenuare i sintomi, puo essere indicato l'intervento chirurgico.

Ernia

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

- La procedura standard consiste nell'asportazione completa/parziale del disco interessato , riducendo

in tal modo la compressione dei nervi g, di conseguenza, il dolore.

- Lo spazio intervertebrale viene poi riempito con un impianto.

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

Pazienti cui e destinata la protesi discale lombare LP-ESP®

La protesi discale LP-ESP® ¢& destinata al trattamento della discopatia degenerativa sintomatica della
colonna lombare in pazienti con scheletro maturo di eta inferiore ai 65 anni che non abbiano risposto
ad almeno 6 mesi di trattamento conservativo.

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 nei confronti dei farmaci: tossicomania o alcolismo

- Gravidanza

- Obesita

- Mancanza di collaborazione da parte del paziente

- Patologie e situazioni chirurgiche che precludono qualsiasi beneficio derivante da un intervento di

chirurgia sul rachide, tra cui arterite degli arti inferiori, disturbi urogenitali di origine neurologica e
lesione. con interessamento di piu di 2 dischi lombari.

Avvertenze

Questo foglio illustrativo riassume le raccomandazioni importanti da rispettare dopo un'artroplastica totale
del disco (impianto di una protesi).

Dopo l'intervento & importante riprendere i movimenti secondo i tempi stabiliti e limitarsi alle attivita
quotidiane autorizzate affinché la riabilitazione avvenga in tutta sicurezza.

Le raccomandazioni di questo foglio illustrativo sono fornite a titolo indicativo. Le durate indicate in
questo documento possono variare in funzione dei pazienti e delle indicazioni specifiche. Sara il chirurgo

a indicare il protocollo adatto al Suo caso. Lei dovra attenersi prima di tutto alle istruzioni del chirurgo.
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Qualsiasi incidente grave che si verifichi in relazione al dispositivo sara oggetto di una natifica al
produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui ha residenza I'utente e/o il paziente.

Rischi residui ed effetti secondari indesiderabili:
Qualsiasi procedura chirurgica comporta dei rischi. Nel caso della sostituzione di dischi lombari, i rischi
sono per lo piu correlati all'approccio. L'accesso alla colonna lombare richiede la mobilizzazione di vasi
sanguigni e organi interni. Il chirurgo € la persona piu adatta a rispondere a tutte le Sue domande.
Le possibili complicanze che possono manifestarsi singolarmente o in combinazione comprendono:

- Trauma durante l'intervento chirurgico, come lesione nervosa o lesione del midollo osseo,

sanguinamento eccessivo e/o frattura del corpo vertebrale (osso della colonna vertebrale)

- Dolori

- Accumulo di sangue sotto la pelle (ematoma)

- Accumulo di liquido o formazione di un‘ernia a livello della regione operata

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

- Impianto che si rompe o che si sposta

- Distruzione del tessuto osseo che puo prodursi nella zona circostante I'impianto

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

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

- Disturbi sessuali

- Disturbi circolatori

- Disturbi neurologici

- Lesione dei nervi o del midollo spinale con possibile deficit

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

- Problemi cardiovascolari con conseguente infarto o ictus cerebrale

- Reazione allergica ai materiali dell'impianto

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

protesi
- Errore chirurgico

Precauzioni

La longevita degli impianti dipende da numerosi fattori biologici e biomeccanici. Il rispetto delle
raccomandazioni contenute in questo documento Le consentira di far durare piu a lungo l'impianto.
Conseguentemente, il rigoroso rispetto delle indicazioni, controindicazioni, precauzioni e avvertenze
riguardanti questo prodotto svolge un ruolo essenziale nel suo impiego.

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

Risonanza magnetica (RM)
Se deve essere sottoposto/a a RM, deve comunicare al radiologo di essere portatore di un
A impianto LP-ESP. Ecco le informazioni che dovra comunicare:

MR CONDITIONAL

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 tutta sicurezza in un sistema rispondente
alle seguenti condizioni:

- Paziente impiantato con un solo disco ESP
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- Pazienti senza disturbi della termoregolazione (ossia senza alterazione della termoregolazione
sistemica o senza una diminuzione della termoregolazione locale) e

- Pazienti in condizioni controllate (un medico o una persona addestrata dedicata € in grado di
contrastare immediatamente lo stress fisiologico indotto dal calore).

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

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

- Prodotto BO * |[dB 0/dr| pari o inferiore a 48T%/m.

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

- Modalita di funzionamento controllata di primo livello, ossia SAR (tasso di assorbimento specifico)
mediato sul corpo intero (WB-SAR) limitato a 4 W/kg.

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

- Perun WB-SAR di 4W/kg, il disco ESP dovrebbe produrre un aumento della temperatura max di 5,7+1,8
°Cal15Tedi36+13°Ca3T.

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

stessa zona dell'impianto. Per compensare questo artefatto puo essere necessaria una regolazione dei

parametri di acquisizione.

Assistenza postoperatoria

Il chirurgo La terra sotto controllo attraverso visite periodiche in ambulatorio fino a quando non sara
sicuro che tutto si svolge come previsto; successivamente le visite di controllo saranno annuali. La durata
del recupero puo variare in base al paziente e a indicazioni specifiche.

Attualmente stiamo accumulando dati clinici su un periodo di 5 anni e continueremo a raccogliere dati
per migliorare le conoscenze sulla sicurezza e sulle prestazioni della protesi discale lombare LP-ESP®.

Informazioni per I'uso sicuro dell'impianto

Informazioni generali
E possibile che Le venga consigliata una fascia lombare non appena potra alzarsi.
- Esegua i movimenti in base alla Sua tolleranza al dolore: ascolti il Suo corpo.
- Camminare: non appena possibile dopo l'intervento.

Attivita non consentite nei primi 3 mesi
- Manovre forzate della colonna vertebrale.
- Niente movimenti di arrotolamento della colonna vertebrale.
- Niente addominali.
- Non sedersi per terra.
- Non accovacciarsi

Posizione seduta
- Tasettimana dopo l'intervento: non assumere la posizione seduta.
- Sei settimane dopo l'intervento: posizione seduta con la schiena ben dritta (schiena perpendicolare alle gambe).
- In seguito, la posizione seduta € consentita solo in assenza di problemi. Cominciare a mettersi in
posizione seduta per un breve periodo (15 minuti, 3-4 volte al giorno). Anche se & trascorso molto
tempo dall'intervento, evitare di rimanere seduti troppo a lungo e cambiare regolarmente posizione.

Trattamento
- Antidolorifici prescritti dal chirurgo.

Movimento
- Nelle prime 6 settimane, quando in piedi fare attenzione a rimanere ben dritto/a.
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A partire da 6 settimane dopo l'intervento, quando in piedi cominciare a muovere progressivamente la colonna
vertebrale.
Se il paziente & troppo rigido, sul lungo periodo la colonna vertebrale rischia di essere meno resistente.

lgiene personale
- Doccia: un giorno dopo la rimozione dei punti di sutura.
Prima di lavarsi coprire i punti con una protezione impermeabile.
Bagno: 6 settimane dopo l'intervento.

Sollevare pesi
6-8 settimane dopo l'intervento: max. 2 kg.

4-6 settimane dopo l'intervento: max. 5 kg.
- Per sollevare i pesi, estendere la parte bassa della schiena (vertebre lombari) contraendo gli
addominali ed espirando.

Guida di veicoli
- Come passeggero/a, 14 giorni dopo l'intervento.
Come conducente, dopo autorizzazione del chirurgo.
All'inizio fare pause frequenti per compiere dei movimenti.
Utilizzare sostegni lombari (cuscini lombari).

Fisioterapia (solo previa autorizzazione del chirurgo)
- | primi 6 mesi dall'intervento:
- rafforzamento addominali tramite esercizi di contrazione (in isometria),
- decontrazione (massaggi, calore).
- 6 settimane dopo l'intervento:
- cominciare a mobilizzare maggiormente la colonna vertebrale,
- stretching: ischiocrurali, quadricipiti (muscoli della coscia) e muscoli trapezi hanno la
tendenza ad accorciarsi causando una posizione non ottimale della colonna vertebrale.

Materasso
- Non é richiesto alcun materasso particolare.

Ripresa dell'attivita lavorativa
- In base alla professione, chiedere consiglio al medico.

Postazione di lavoro
- E possibile che siano necessarie alcune modifiche ergonomiche:
- al fine di rimanere in posizione seduta con la schiena ben dritta (schiena perpendicolare alle gambe),
- sollevare la scrivania, se necessario lavorare in piedi.
- Fare pause frequenti per muoversi, per esempio in piedi.

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

Eviti di forzare ed eviti qualsiasi movimento doloroso.
Controlli ambulatoriali
- Verificare regolarmente l'incisione.
Ridurre progressivamente la dose di antidolorifici fino a sospenderli.
Rimozione dei punti di sutura a partire da 10 giorni dopo l'intervento.
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Uso dei servizi igienici
- Quando si siede sul water indossi la fascia lombare o metta entrambe le mani sulla pancia.

Sport
- Bicicletta: 3 mesi dopo l'intervento, alzando sufficientemente il manubrio.
- Nuoto: 6 mesi dopo l'intervento (tutti gli stili, tranne farfalla).
- Corsa a piedi: 6 mesi dopo l'intervento.
- Body building: 6 settimane dopo l'intervento, nei primi tempi con la supervisione di un
professionista qualificato. Combinare body building e cardio (pesi leggeri e numerose ripetizioni).
- Squash, sci, tennis, golf: 6 mesi dopo I'intervento (se non riscontra nessun problema, dopo una
preparazione adeguata e chiedendo preventivamente il parere del medico).

Composizione dell'impianto

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

Al centro del cuscinetto si trova un nucleo in silicone che riproduce I'anatomia del disco naturale.
Questo cuscinetto e assemblato tra 2 placche in titanio Ti6AL4V, un materiale normalizzato che si usa
regolarmente negli impianti ortopedici.

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

Composizione percentuale in peso dei materiali impiantati:

R|fer|mer.1t|. Titanio PCU Silicone T40 HA
commerciali
255682
255683
255687 63%<m<65% 25%<m<27% 7%<m<8% 1% 1%
255688
255690
255691
Legenda dei simboli I
'ﬂ‘? Nome o ID del paziente Prodotto da
Data dell'impianto - : Spme}: Innovat|or.15
Z spine 7 Allée du Moulin Berger
e+ | Nome e indirizzo dell'ente/operatore z Innovations 4439 Ecully — Francia

sanitario che ha effettuato |'impianto § WWW.spine-innovations.com
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LUMBAL SKIVEPROTESE / UTEN SEMENT LP-ESP®
INFORMASJON TIL PASIENTEN

Beskrivelse

Den lumbale skiveprotesen LP-ESP® bestar av to metallplater (titan) med en midtre pute i polymerplast
(polykarbonaturetan) stgpt mellom platene. Denne puten har en kjerne i silikon. Utformingen av
protesen imiterer strukturen til en naturlig skive mellom ryggvirvler.

Den lumbale skiveprotesen LP-ESP® er spesielt utviklet for & erstatte en patologisk skive mellom
ryggvirvler i din ryggsgyle. Den er beregnet pa behandling av skiveavstanden mellom virvellegemene
L3 og S1.

For ytterligere detaljer om materialene som brukes, referer til avsnittet «Implantatets sammensetning».

Titanplate og

hydroksyapatitt-belegg \ "'

Silikon | |

gt , (indre kjerne)
u.\’ Polykarbonaturetan

(ytre kjerne)

Titanplate og
hydroksyapatitt-belegg

Den lumbale skiveprotesen LP-ESP® har de samme bevegelsene som en naturlig skive (kompresjon,
fleksjon/ekstensjon, sideveisfleksjon, rotasjon og translasjon).

W i
L Wy 1 ‘iu.'l/
Ngytral posisjon Sidefleksjon Fleksjon

T \:Qq‘/

Yy’ oy 7 Ha v

Ekstensjon Aksialrotasjon Kompresjon

Sidel]7
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Ytelser og fordeler som forventes av utstyret

Den lumbale skiveprotesen LP-ESP® er designet for a lindre smertene, gjenopprette ryggkurven og
reprodusere skivens funksjon.

Sammendraget over sikkerhetsspesifikasjonene og de kliniske ytelsene for skiveprotesen er tilgjengelig pa
den europeiske databasen for medisinsk utstyr (Eudamed). https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Man kan lete opp dette sammendraget pa Eurameds nettsted ved hjelp av den grunnleggende UDI-DI for
skiveprotesen LP-ESP®: 376036923LP01BZ.

Ryggsgylens anatomi

Den lumbale ryggseylen bestar av 5 ryggvirvler som vi ofte omtaler som L1 til L5. De er stablet over
hverandre og har skiver imellom som gjgr det bevegelse mulig. Virvel L5 er ogsa forbundet med sakrum
S1.

Ryggraden gjer det mulig a:
- Baye seg fremover og bakover: fleksjon/ekstensjon
- Baye seg mot hgyre og venstre side: sidefleksjon
- Snu seg rundt: rotasjon/translasjon
- Absorbere stgt: kompresjon

Ryggraden beerer kroppens vekt og beskytter ryggradskanalen og nervergttene.

P Ryggradskanal som inneholder lumbale nervergtter

i T~ ) :
‘;,//)fJ Virvel

Skive

Nervergtter

Skivene som ligger mellom virvlene bestar av en elastisk kjerne som er sammensatt av 80 % veeske
(Nucleus pulposus) og en ring som hovedsakelig bestar av kollagen (Annulus fibrosus). Disse skivene
deltar i ryggradens bevegelse, og spiller en viktig rolle som stgtdemper ved trykk og stat.

Nucleus pulposus

\ 8 Annulus fibrosus

Hva er degenerering av mellomvirvelskivene?

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

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

Prolaps

Operasjonen av den lumbale skiveslitasjen (skivesykdom) kan gjeres gjennom fremre kanal for & bevare
ryggmuskler, og for & slippe & matte spre ryggradskanalen.

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

- Et implantat kan deretter plasseres i tomrommet etter skiven.

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

Pasienter som lumbal skiveprotese LP-ESP® er beregnet pa

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

Kontraindikasjoner
- 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.

Advarsler

| denne brukerveiledningen finner du de viktigste rddene som skal falges etter en total artroplasti av
virvelskive (implantering av protese).

Etter operasjonen er det viktig a ikke forskynde bevegelser og & overholde de autoriserte daglige gjgremal
slik at man kommer seqg i all sikkerhet.

Anbefalingene i denne brukerveiledningen er veiledende. Varighetene som oppgis i dette dokumentet
kan variere avhengig av pasientene og de spesielle indikasjonene. Det er kirurgen som vil fortelle deg
hvilken protokoll du bar falge. Det er viktig at du falger hans/hennes instruksjoner.
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Ethvert alvorlig problem som matte oppsta i forbindelse med utstyret skal innrapporteres til fabrikanten
og til gjeldende kompetente myndighet i det landet der brukeren og/eller pasienten befinner seg.

Restrisiko og ugnskede bivirkninger:
Ethvert kirurgisk inngrep medfarer en risiko, og nar det gjelder erstatning av lumbalskiver skyldes dette
hovedsakelig fremgangsmaten. For & fa tilgang til ryggsaylen mad man mobilisere blodkar og interne
organer. Din kirurg er den som best kan gi deg svar pa de spgrmalene du matte ha.
Mulige komplikasjoner som kan oppsta individuelt eller kombinert, er blant annet:

- Trauma under det kirurgiske inngrepet, som nerveskade eller skade pa ryggmargen, sterk

blgdning og/eller brudd pé virvellegemet (ben i ryggsaylen)

- Smerte

- Ansamling av blod under huden (hematom)

- Ansamling av vaeske eller dannelse av prolaps i omradet som er operert

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

- Implantat som gar i stykker eller forflytter seg

- Destruksjon av benvevet rundt implantatet

- Redusert bevegelse (ufrivillig fusjon) av det behandlede omradet

- Utvikling aller progresjon av sykdomstilfellet til andre nivaer i ryggsgylen

- Seksuelle funksjonsforstyrrelser

- Blodomlgpsforstyrrelser

- Nevrologiske forstyrrelser

- Skader pd nerver eller pa ryggmarg som kan fgre til en mangel

- Blodpropp og begrenset blodomlgp som kan fere til lungeemboli

- Kardiovaskulzaere problemer som kan fare til infarkt eller hjerneslag

- Allergisk reaksjon mot implantatets materialer

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

- Kirurgisk feil

Forholdsregler

Implantatenes varighet er avhengig av en rekke biologiske og biomekaniske faktorer. For at implantatet
skal vare s& lenge som mulig er det viktig & overholde de rddene som gis i dette dokumentet. Det er
derfor veldig viktig for bruken av dette produktet at man overholder meget ngye alle indikasjoner,
kontraindikasjoner, forholdsregler og advarsler.

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

MRI-undersgkelser

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

MR CONDITIONAL

Ikke-kliniske tester har vist av ESP-skivene er “MR conditional” i overensstemmelse med de definisjoner
som gis i normen ASTM F2503-20. En pasient med et implantat i denne modellserien kan med full
sikkerhet skannes med et MRI-system dersom pasienten svarer til falgende betingelser:

- Pasienten skal kun ha én ESP-skiveprotese
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Pasienten skal ikke ha problemer med termoregulering (dvs. uten forstyrrelser av den systemiske
termoreguleringen eller nedsatt lokal termoregulering) og

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

MRI-system med horisontal tunnel og et statisk magnetfelt pa mellom 1,5 Tesla og 3 Tesla.
Romlig gradient for magnetfeltet pa under eller tilsvarende 19T / m.

Produkt BO * |dB 0 / dr| under eller tilsvarende 48T2 / m.

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

Kontrollert funksjonsmodus i farste niva, dvs. gjennomsnittlig SAR (specific absorption rate) pé hele kroppen (WB-
SAR) begrenset til 4 W / kg.

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

For en WB-SAR de 4W / kg skal ESP-skiven gi en maksimal temperaturgkning pa 5,7 + 1,8 ° C ved 1,5T og pa 3,6
+1,3°Cved 3T.

Kvaliteten pd MR-bildene kan bli dérligere dersom den sonen som det tas bilder av befinner seg i den samme sonen
som implantatet. Det kan vaere ngdvendig med en handtering av parameterne for akkvisisjon for & kompensere for
denne artefakt.

Pleie etter operasjonen

Din kirurg skal falge deg opp med regelmessige konsultasjoner helt til man er sikker pa at alt foregar
som planlagt. Etter det skal du ha en arlig oppfelging. Varigheten som treng for 8 komme seg kan variere
avhengig av pasientene og de spesielle indikasjonene.

Per i dag har vi samlet mange kliniske data, og det over en periode pa 5 ar, og vi fortsetter & samle inn
data for & bedre var kjennskap til sikkerheten og ytelsene til den lumbale skiveprotesen LP-ESP®.

Informasjon for sikker bruk av implantatet

Generelt
Det kan anbefales & bruke et regulerbart ryggbelte helt i starten nar du kommer i bevegelse.
Du styrer selv bevegelsen ut fra din toleranse for smerter: Det er viktig at du lytter til kroppen din.
Ga sa snart du kan etter operasjonen.

Forbudt de tre farste manedene
Patvungen bevegelse av ryggsaylen.
Ingen situps (crunch).

Ingen magegvelser.
Du ma ikke sitte pa gulvet/bakken.
Du ma ikke sette deg péa huk.

Sittende posisjon
Farste uken etter operasjonen: Du ma ikke veere i sittende posisjon.
Seks uker etter operasjonen: Sittende posisjon med helt rett rygg (ryggen er vinkelrett i forhold til bena).
Deretter sittende posisjon kun dersom det ikke byr pad problemer. Begynn med a sitte over korte
perioder (15 minutter, 3 til 4 ganger om dagen). Selv lenge etter operasjonen bgr du unnga & sitte for
lengde, og du ma regelmessig skifte posisjon.

Behandling
Smertestillende skrevet ut av kirurgen.

Bevegelse
| de farste seks ukene ma du veere ngye med & ha en rett holdning nar du star.
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Etter seks uker kan du progressiv begynne & bevege ryggseylen nar du star.
Pa lang sikt vil en pasient som er stiv fa en ryggseyle som er mindre solid.

Kroppsvask
- Dusj: én om dagen etter at stingene er tatt.
Dekk til stingene med en vannfast beskyttelse under vask.
Bad: 6 uker etter operasjonen.

Laft av last
6 til 8 uker etter operasjonen: maks. 2 kg.
4 til 6 maneder etter operasjonen: maks. 5 kg.
Ved lgft av last, pass pa at korsryggen er i ekstensjon, samtidig som du strammer
magemusklene og puster ut.

Bilkjering
- Som passasjer, 14 dager etter operasjonen.
Som sjafer etter at kirurgen har gitt sin autorisasjon.
| begynnelsen er det viktig & stoppe bilen ofte, fd ut og gjere visse bevegelser.
Bruk gjerne korsryggstatte (korsryggputer).

Fysioterapi (kun etter autorisasjon fra kirurgen)
- De 6 farste manedene etter operasjonen:
- planke med kontraksjonsgvelser (isometrisk),
- avslapping (massasje, varme).
- 6 maneder etter operasjonen:
- Begynne mobilisering av ryggsaylen,
- utteying: hamstrings, quadriceps (larmuskler) og trapesmusklene har en tendens til 3 bli
kortere, noe som gir ryggsgylen en ikke-optimal posisjon.

Madrass
- Det trengs ingen bestemt type madrass.

Tilbake til jobb
- Avhengig av typen jobb, pa rad fra legen.

Arbeidspost
- Det kan veere ngdvendig med visse ergonomisk innrettelser:
- slik at du kan sitte sa rett som mulig (ryggen vinkelrett i forhold til bena),
- pulten/arbeidsbordet bar plasserer hgyere, om ngdvendig kan du jobbe i staende stilling.
- Ta hyppige pauser for a gjgre gvelser, for eksempel staende.

Seksualitet

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

Unnga tvungne bevegelser og enhver bevegelse som gir smerte.
Ambulatorisk oppfelging

Sjekk snittet regelmessig.

Inntak av smertestillende medisin reduseres og opphgres gradvis.

- Stingene tas 10 dager etter operasjonen.
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Bruk av toaletter
- Nar du sitter pa toalettet, bruk ryggbeltet eller plassert begge hendene pa magen.

Sport
- Sykling: 3 maneder etter operasjonen. Sykkelstyret ma innstilles tilstrekkelig hgyt.
- Svgmming: 6 maneder etter operasjonen (alle typer svemming, bortsett fra butterfly).
- Jogging: 6 maneder etter operasjonen.

- Styrketrening: 6 maneder etter operasjonen, og da farst under overvaking av en kvalifisert
fagperson. Kombiner gjerne styrketrening og kondisjonstrening (lette vekter og mange
repetisjoner).

- Squash, ski, tennis, golf: 6 maneder etter operasjonen (dersom det ikke byr pa problemer, etter
tilpasset opptrening og etter farst & ha rddfert deg med lege).

Implantatets ssmmensetning

LP-ESP® skivene bestar av en pute i polykarbonaturetan (PCU) med navnet BIONATE 80A. BIONATE 80A

tilhgrer en familie polymerer av medisinsk grad som er biokompatible, med godkjente fysiske og
mekaniske egenskaper.

Denne puten har en kjerne i silikon som gjengir anatomien til en naturlig virvelskive.

Puten ligger mellom to titanplater (Ti6AL4V). Dette materialet er normert og er ofte brukt i ortopediske
implantater.

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

Kvantitativ sammensetning av materialene i implantatet i masseprosent:

Kommersielle

Titan PCU Silikon T40 HA
referanser

255682
255683
255687 63%<m<65% 25%<m<27% 7%<m<8% 1% 1%
255688

255690
255691

Hva de forskjellige symbolene betyr
Pasientens navn eller pasient-ID u Fabrikkert av

Implanteringsteknikk - : Spm(? Innovatlor.15

Z spine 7 Allée du Moulin Berger
Navn og adresse for = INNOVATIONS 69130 Ecully — Frankrike
behandlingsinstitusjonen som ) WWW.Spine-innovations.com
utfgrer implantasjonen

@)=

=9
+

Navn og adresse for produsenten LPO1-PIF-001 v.2 (NB)
Nettsted med informasjon til pasienter Opprettet 07/2024

Navn pa protesen

Serienummer

5| [2][5]FB E

Lot-nummer/Batchkode

c
=4

Unik identifikasjon av utstyret

Referanse i katalogen

Enhetsidenfikator UDI

c
=)
=)
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@ LP-ESP® LUMBALE DISCUSPROTHESE / ZONDER CEMENT
PATIENTENINFORMATIE

Omschrijving

De LP-ESP® |umbale discusprothese is een implantaat dat bestaat uit twee metalen platen (titaan)
waartussen een kussen van polymeerkunststof is gegoten (polycarbonaaturethaan). In het hart van dit
kussen bevindt zich een kern van silicone. Het ontwerp van een prothese bootst de structuur van de
natuurlijke tussenwervelschijf na.

De LP-ESP® [umbale discusprothese is ontworpen om een zieke tussenwerverschijf in de lumbale
wervelkolom te vervangen. De prothese is bestemd voor behandeling van de tussenwervelruimtes
tussen de wervellichamen L3 tot en met S1.

Meer informatie over de materialen vindt u in de paragraaf “Samenstelling van het implantaat”.

Plateau van titaan en

coating van hydroxyapatiet \ ,‘

Silicone, | e |

i‘ yo ; (binnenkern) %
‘sﬁ ' Polycarbonaaturethaan <

(buitenkern)

Plateau van titaan en
coating van hydroxyapatiet

Met de LP-ESP® |lumbale discusprothese kunnen de bewegingen van een natuurlijke tussenwervelschijf
worden nagebootst (compressie, flexie/extensie, laterale flexie, rotatie en translatie).

\y 4 @ I P '
L ”f > N ¢ W
!'\. I |/ .‘L . L. B l/

Neutrale stand Laterale flexie Flexie

— M/’ ' .W*
“‘ll 0 L/ & - 7{ “l A g -1
Extensie As-rotatie Compressie
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Verwachte prestaties en voordelen van het hulpmiddel

De LP-ESP® [umbale 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 prothese kan worden geraadpleegd
in de Europese database voor medische hulpmiddelen (Eudamed): https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Het is mogelijk deze samenvatting op de website van Eudamed op te zoeken met behulp van de basic
UDI-DI van de LP-ESP® discusprothese: 376036923LP01BZ.

Anatomie van de lumbale wervelkolom

De lumbale wervelkolom bestaat uit 5 lendenwervels die vaak L1 t/m L5 worden genoemd; ze liggen
boven op elkaar en worden begrensd door tussenwervelschijven die bewegingen mogelijk maken. De
wervel L5 staat tevens in verbinding met het sacrum, S1.

De wervelkolom maakt het volgende mogelijk:
vooruit en achteruit buigen: flexie/extensie
naar rechts en links buigen: laterale flexie
draaien: rotatie/translatie

schokken dempen: compressie

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

P — Wervelkanaal met daarin zenuwwortels

Wervel

Tussenwervelschijf (discus)

Zenuwwortels

De tussen de wervels gelegen tussenwervelschijven bestaan uit een elastische kern die voor 80% uit
vloeistof bestaat (nucleus pulposus) en een ring die voornamelijk uit collageenvezels bestaat (annulus
fibrosus). Ze dragen bij aan de bewegingen van de wervelkolom en spelen een rol als schokdemper voor
druk en schokken.

Nucleus pulposus

\ “® Annulus fibrosus

Wat is degeneratie van de tussenwervelschijf?

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

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

Hernia

Chirurgie voor een lumbale discopathie (ziekte van de tussenwervelschijf) kan via de voorkant worden
uitgevoerd om de rugspieren te sparen en het wervelkanaal niet te hoeven spreiden.

- De standaardingreep bestaat uit het verwijderen van de hele of een deel van de getroffen

tussenwervelschijf om de druk op de zenuwen en daarmee de pijn te verlichten.

- De tussenwervelruimte kan daarna worden opgevuld met een implantaat.

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

Patiénten voor wie de LP-ESP® lumbale discusprothese bestemd is

De LP-ESP® discusprothese is ontworpen voor de behandeling van symptomatische degeneratieve
discopathie (DDD) van de lumbale wervelkolom bij patiénten met een volwassen skelet jonger dan 65
jaar en die niet hebben geantwoord op een conservatieve behandeling van ten minste 6 maanden.

Contra-indicaties
- 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.

Waarschuwingen

Deze handleiding herinnert de belangrijke aanbevelingen na een totale discusartroplastiek (plaatsing van
een prothese).

Na de ingreep is het belangrijk de bewegingen niet te snel te hervatten en de dagelijkse, toegestane
activiteiten te respecteren om in alle veiligheid te revalideren.

De aanbevelingen van deze handleiding worden ter indicatie gegeven. De in dit document aangegeven
termijnen kunnen variéren afhankelijk van de patiénten en specifieke indicaties. De chirurg zal het
protocol aangeven dat bij uw geval past. Zijn aanwijzingen moeten met prioriteit worden opgevolgd.
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leder ernstig incident in verband met het hulpmiddel moet aan de fabrikant en aan de bevoegde autoriteit
van de lidstaat waarin de gebruiker en/of de patiént gevestigd is, worden gemeld.

Overblijvende risico’s en neveneffecten:
Elke operatieve ingreep brengt risico's met zich mee. Bij vervanging van een lumbale tussenwervelschijf heeft dit
voornamelijk betrekking op de benadering. De toegang tot de lumbale wervelkolom vereist de mobilisering van
bloedvaten en interne organen. Uw chirurg is de best geplaatste persoon om al uw vragen te beantwoorden.
Mogelijke complicaties kunnen apart of gezamenlijk voorkomen en omvatten:

- Trauma tijdens de chirurgische ingreep, zoals zenuwletsel of ruggenmergletsel, overmatig bloeden en/of

breuken van het wervellichaam (bot van de wervelkolom)

- Pijn

- Ophoping van bloed onder de huid (hematoom)

- Ophoping van vocht of vorming van hernia in de geopereerde regio

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

- Implantaat dat breekt of zich verplaatst

- Afbreuk van botweefsel dat rondom het implantaat kan plaatsvinden

- Bewegingsverlies (ongewenste fusie) op het behandelde niveau

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

- Seksuele klachten

- Bloedsomloop klachten

- Neurologische klachten

- Zenuw- of ruggenmergletsel dat een gebrek kan veroorzaken

- Bloedproppen en vermindering van de bloedstroom die longembolie kunnen veroorzaken

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

- Allergische reactie op de materialen van het implantaat

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

van het implantaat
- Chirurgische fout

Voorzorgsmaatregelen

De levensduur van de implantaten hangt af van talrijke biologische en biomechanische factoren. Het
opvolgen van de adviezen van dit document maakt het mogelijk de levensduur van uw implantaat te
behouden. Daarom spelen een strikt respecteren van de indicaties, contra-indicaties,
voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen betreffende dit product een essentiéle rol in het gebruik
daarvan.

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

MRI-onderzoeken
Als een MRI-onderzoek moet worden gedaan, moet de radioloog op de hoogte worden
A gebracht van de aanwezigheid van een LP-ESP® -implantaat. Dit is de informatie die hem moet
weoomona.  WOrden medegedeeld:

Niet klinische testen hebben aangetoond dat het assortiment ESP discusprothesen “MR conditional” is,
in overeenstemming met de bepalingen van de norm ASTM F2503-20. Een patiént met een hulpmiddel
van dit assortiment kan volledig veilig een MRI-scan laten maken onder de volgende voorwaarden:

- Patiént met één enkel ESP discusprothese-implantaat
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Patiénten zonder problemen met thermoregulatie (d.w.z. zonder aantasting van de systemische thermoregulatie
of zonder verminderde plaatselijke thermoregulatie) en

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

MRI-systeem met horizontale tunnel en een statisch magnetisch veld van 1,5 Tesla of 3 Tesla.
Spatiale gradiént van magnetisch veld kleiner of gelijk aan 19T / m.

Product BO * |[dB 0 / dr| kleiner of gelijk aan 48T% / m.

Alleen gebruik van RF emissie/ontvangst spoel hele lichaam.

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

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

Voor een WB-SAR van 4W / kg, zou de ESP discus een maximale temperatuursverhoging moeten produceren van
57+ 1,8°Chbij 1,5T envan 3,6 + 1,3 ° C bij 3T.

De kwaliteit van de MRI-afbeeldingen kan in gevaar komen als de zone van belang voor de afbeelding zich in dezelfde
zone als het implantaat bevindt. Een aanpassing van de acquisitie-instellingen kan nodig zijn om dit artefact te
compenseren.

Postoperatieve zorg

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

Vandaag zamelen wij de klinische gegevens in over een termijn van 5 jaar en wij zetten deze gegevensinzameling
voort om de kennis over de veiligheid en de prestaties van de LP-ESP® [umbale discusprothese te verbeteren.

Informatie bestemd voor veilig gebruik van het implantaat

Algemeen
Een instelbare lendenceintuur kan worden aanbevolen zodra u gaat staan.

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

Niet toegestaan in de eerste 3 maanden
Geforceerde beweging van de wervelkolom.
Geen afrollen van de wervelkolom.

Geen buikspieroefeningen.
Niet op de grond gaan zitten.
Niet hurken

Zitten
1e week na de ingreep: niet zitten.
6 weken na de ingreep: goed rechte zithouding (rug met rechte hoek boven de benen).
Vervolgens alleen zitten als er geen enkel probleem is. Begin met korte tijd zitten (15 minuten, 3-4
maal per dag). Zelfs lang na de ingreep, niet te lang blijven zitten en regelmatig van houding
veranderen.

Behandeling
Door de chirurg voorgeschreven pijnstillers.

Bewegen
De eerste 6 weken, op een goed rechte houding letten tijdens het staan.
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Vanaf 6 weken na de ingreep, geleidelijk beginnen de wervelkolom te bewegen in staande houding.
Op lange termijn, als de patiént te stijf is, zal uw wervelkolom minder bestendig zijn.

Hygiéne
Douche: één keer per dag na de verwijdering van de hechtingen.
Tijdens het wassen, de hechtingen afdekken met een waterdichte bescherming.
Bad: 6 weken na de ingreep.

Tillen
- 6-8 weken na de ingreep: max. 2 kg
4-6 maanden na de ingreep: max. 5 kg
- Om iets op te tillen, eraan denken de onderkant van de rug (de lendenen) uit te rekken, de
buikspieren aan te spannen en daarbij uit te ademen.

Autorijden
- Als passagier, 14 dagen na de ingreep.
Als bestuurder, na toestemming van uw chirurg.
In het begin vaak stoppen om te bewegen.
Gebruik een lendensteun (lendenkussens).

Fysiotherapie (alleen na toestemming van de chirurg)
- De eerste 6 maanden na de ingreep:
- spierversterking door (isometrische) contractie oefeningen,
- ontspanning (massage, warmte).
- 6 maanden na de ingreep:
- beginnen de wervelkolom meer te bewegen,
- rekoefeningen: hamstrings, quadriceps (bovenbeenspieren) en de trapezespieren neigen
te verkorten waardoor de wervelkolom in niet optimale stand komt.

Matras
- Eris geen speciale matras vereist.

Hervatting van het werk
- Afhankelijk van de activiteit, vraag advies aan uw arts.

Werkplek
- Ergonomische wijzigingen kunnen nodig zijn:
- om zittend een goede rechte houding aan te houden (rug recht boven de benen),
- plaats het bureau hoger, indien nodig, werk staand.
- Pauzeer vaak om te bewegen, bijvoorbeeld staand.

Seksualiteit
De lendenartroplastiek vergt voorzorgsmaatregelen bij seksuele relaties: vraag advies aan uw
chirurg.
Forceer niet en vermijd elke pijnlijke beweging.
Poliklinische controle
- Verifieer regelmatig de insnede.
Pijnstillers geleidelijk minderen/stoppen.
Verwijdering van hechtingen vanaf 10 dagen na de ingreep.
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Gebruik van het toilet
- Als u op het toilet zit, draag uw lendenceintuur of plaats beide handen op de buik.

Sport
- Fietsen: 3 maanden na de ingreep, stel het stuur hoog genoeg in.
- Zwemmen: 6 maanden na de ingreep (alle zwemslagen, behalve vlinderslag).
- Hardlopen: 6 maanden na de ingreep.
- Krachttraining: 6 maanden na de ingreep, in eerste instantie onder toezicht van gekwalificeerde
beroepstrainer. Combineer kracht- en cardiotraining (lichte gewichten en talrijke herhalingen).

Squash, ski, tennis, golf: 6 maanden na de ingreep (als u geen problemen heeft na een aangepaste
voorbereiding en voorafgaande raadpleging van uw arts).

Samenstelling van het implantaat

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

In het hart van dit kussen zit een kern van silicone met als doelstelling de anatomie van de natuurlijke
tussenwervel na te bootsen.

Dit kussen is gemonteerd tussen 2 plateaus van titaan Ti6AL4V. Dit materiaal voldoet aan normen en

wordt regelmatig gebruikt in orthopedische implantaten.

De titaanplateaus zijn bekleed met een titaanlaag (T40) en een botvervanger die hydroxyapatiet (HA)

heet waarmee de ruwheid van de plateaus wordt verhoogd en de botreconstructie wordt bevorderd om
de plateaus aan de wervels te hechten.

Kwantitatieve samenstelling van geimplanteerde materialen in massapercentage:

Verkoop Titanium PCU Silicone T40 HA
kenmerken
255682
255683
255687 63%<m<65% 25%<m<27% 7%<m<8% 1% 1%
255688
255690
255691
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PROTEZA KRAZKA MIEDZYKREGOWEGO LEDZWIOWEGO / BEZCEMENTOWA LP-ESP®
INFORMACJA DLA PACJENTA

Opis

Proteza krazka miedzykregowego ledzwiowego LP-ESP® to implant ztozony z dwoch ptytek
metalowych (tytanowych), miedzy ktdérymi znajduje sie centralna poduszka z plastiku polimerowego
(poliweglan uretanowy). Wewnatrz poduszki znajduje sie rdzen silikonowy. Ksztatt protezy imituje
strukture naturalnego krazka miedzykregowego.

Proteza krazka miedzykregowego ledzwiowego LP-ESP® zostata zaprojektowana w celu zastapienia
patologicznego krazka miedzykregowego w obrebie kregostupa ledzwiowego. Jest przeznaczona do
leczenia przestrzeni miedzykregowych miedzy trzonami kregéw od L3 do S1.

Wiecej informacji na temat materiatéw podano w rozdziale ,Sktad implantu”.

Ptytka tytanowa i

powitoka hydroksyapatytowa \ /

Silikon | |

i e ; (rdzen wewnetrzny)
.;_ ) Poliweglan uretanowy

(rdzeh zewnetrzny)

Plytka tytanowa i
powtoka hydroksyapatytowa

Proteza krazka miedzykregowego ledzwiowego LP-ESP® umozliwia odtworzenie ruchéw naturalnego
krazka (kompresja, zgigcie/wyprost, zgiecie boczne, rotacja i translacja).

\) _ :
Iw ;&.——— ; 4‘@ ! 3

Pozycja neutralna Zgiecie boczne Zgiecie

l‘%‘( . + ~A

Wyprost Obrot osiowy Kompresja

Stronal|7
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Wiasciwosci i oczekiwane korzysci z zastosowania wyrobu

Proteza krazka miedzykregowego ledzwiowego LP-ESP® musi zapewnia¢ zmniejszenie dolegliwosci
bélowych, przywracac krzywizne odcinka ledzwiowego i funkcjonowanie krazka.

Podsumowanie charakterystyki bezpieczenstwa i wtasciwosci klinicznych (RCSP) protezy jest dostepne w
europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych (Eudamed): https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Wyszukiwanie podsumowania na stronie Eudamed jest mozliwe przy uzyciu podstawowego UDI-DI
protezy krazka miedzykregowego LP-ESP®: 376036923LP01BZ.

Anatomia kregostupa ledzwiowego

Odcinek ledzwiowy kregostupa sktada sie z 5 kregéw ledzwiowych, czesto nazywanych od L1 do L5;
utozonych jeden na drugim i potaczonych krazkami umozliwiajacymi ruchy. Krag L5 taczy sie tez stawem z
kregiem krzyzowym S1.

Kregostup umozliwia:
- wyginanie do przodu i tytu: zgiecie/wyprost
- wyginanie w prawo i lewo: zgiecie boczne
- obracanie: rotacje / translacje
- amortyzowanie: kompresje
Kregostup podtrzymuje ciezar ciata i chroni kanat kregowy oraz korzenie nerwowe.

P Kanat kregowy zawierajacy ledZwiowe korzenie nerwowe

g
:./’ﬁ/_ Krag

Krazek

\

Korzenie nerwowe

Krazki znajdujace sie miedzy kregami sktadaja sie z elastycznego jadra zbudowanego w 80% z ptynu
(Nucleus pulposus) oraz pierscienia sktadajacego sie gtdéwnie z widkien kolagenowych (Annulus
fibrosus). Uczestnicza w ruchach kregostupa, a takze petniag role amortyzatora w przypadku nacisku i
uderzenia.

Nucleus pulposus

\ «-‘7 Annulus fibrosus

Czym jest zwyrodnienie krazka?

Zwyrodnienie krazka to zjawisko wystepujace naturalnie wraz z wiekiem. Zjawisko to moze by¢
przyspieszone przez rozne czynniki, takie jak genetyka lub pewne nawyki zwigzane ze stylem zycia
(palenie, zta postawa itp.). Gdy zuzycie nastepuje zbyt szybko, moze prowadzi¢ do pekniecia
pierscienia wtoknistego. Wysokos¢ krazka jest wéwczas zmniejszona i czesé zawartosci jadra moze
wydostac sie; takie zjawisko nazywa sie przepukling krazka.

Przepuklina krazka moze wywiera¢ nacisk na kanat kregowy i korzenie nerwowe.
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To wiasnie te naciski na nerwy moga powodowac bél, a czasami prowadzi¢ do zaburzenh czucia lub pracy miesni.
Jezeli leczenie farmakologiczne i/lub inne opcje leczenia zachowawczego (niezabiegowego) nie
ztagodzity objawéw istnieje wskazanie do zabiegu operacyjnego.

Przepuklina

Zabieg operacyjny dyskopatii ledzwiowej (choroby krazka miedzykregowego) mozna wykonac od przodu,
aby zachowaé miesnie plecéw i uniknac rozszerzenia kanatu kregowego.

- Standardowa procedura polega na usunieciu catego uszkodzonego krazka miedzykregowego lub

jego czesci w celu ztagodzenia nacisku na nerwy, a tym samym bélu.

- Przestrzen dyskowa moze by¢ nastepnie wypetniona implantem.

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

Pacjenci, dla ktorych przeznaczona jest proteza krazka miedzykregowego ledzwiowego LP-ESP®
Proteza krazka miedzykregowego LP-ESP® jest przeznaczona do leczenia objawéw choroby
zwyrodnieniowej krazka miedzykregowego (DDD) kregostupa ledzwiowego u pacjentéw z dojrzatym
uktadem kostnym w wieku ponizej 65 lat, u ktérych nie wystapita odpowiedz po co najmniej 6 miesigcach
leczenia zachowawczego.

Przeciwwskazania
- 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 lekéw: od narkotykéw lub alkoholizm

- Ciaza

- Otytos¢

- Brak wspétpracy ze strony pacjenta

- Patologie i sytuacje chirurgiczne wykluczajace wszelkie korzysci wynikajace z operacji kregostupa,

takie jak zapalenie tetnic konczyn dolnych, choroby uktadu moczowo-ptciowego pochodzenia
neurologicznego oraz uszkodzenia ponad 2 krazkow miedzykregowych w odcinku ledzwiowym.

Ostrzezenie
Ta ulotka zawiera wazne zalecenia po catkowitej endoprotezoplastyce krazka miedzykregowego
(wstawienie protezy).
Po interwencji wazne jest, aby nie spieszy¢ sie z wznowieniem ruchu i przestrzegaé wykonywania
dozwolonych czynnosci, niezbednych do bezpiecznego powrotu do zdrowia.
Zalecenia zawarte w tej ulotce maja wylacznie charakter informacyjny. Terminy wskazane w tym
dokumencie moga sie rézni¢ w zaleznosci od pacjenta i konkretnych wskazan. Chirurg przekaze protokét
dostosowany do przypadku pacjenta. Priorytetowo nalezy przestrzegaé jego zalecen.
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Kazdy powazny wypadek zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi oraz wtasciwym wiadzom
panstwa cztonkowskiego uzytkownika i/lub pacjenta.

Zagrozenia szczatkowe i niepozadane skutki uboczne:
Wszystkie interwencje chirurgiczne pociggaja za soba ryzyko. W przypadku wymiany ledzwiowego
krazka miedzykregowego sg one przede wszystkim zwigzane z droga podejscia. Dostep do odcinka
ledzwiowego kregostupa wymaga przemieszczenia naczyh krwionosnych i narzadéw wewnetrznych.
Chirurg jest najodpowiedniejszg osobg, ktéra odpowie na wszystkie pytania pacjenta.
Mozliwe komplikacje, ktére moga wystapic¢ pojedynczo lub w kombinacji, obejmuja:

- Uraz podczas operacji, taki jak uraz nerwu lub rdzenia kregowego, nadmierne krwawienie i/lub

ztamanie trzonu kregu (kosci kregostupa)

- Bole

- Nagromadzenie krwi pod skorg (krwiak)

- Nagromadzenie ptynu lub przepuklina w obszarze operowanym

- Infekcja rany w miejscu zabiegu chirurgicznego i/lub infekcja ogo6linoustrojowa

- Pekniecie implantu lub przemieszczenie

- Zniszczenie tkanki kostnej, ktére moze wystgpi¢ wokdt implantu

- Utrata ruchu (mimowolne zespolenie) na leczonym poziomie

- Rozwdj lub progresja choroby w innych obszarach kregostupa

- Zaburzenia czynnosci seksualnych

- Zaburzenia krazenia

- Zaburzenia neurologiczne

- Uszkodzenie nerwow lub rdzenia kregowego, ktére moze prowadzi¢ do uposledzenia

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

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

- Reakgja alergiczna na materiaty implantow

- Efekty uboczne, ktére moga wymagac ponownej operacji, a w niektorych przypadkach usuniecia

implantu
- Btad chirurgiczny

Srodki ostroznosci

Trwatos¢ implantow zalezy od wielu czynnikéw biologicznych i biochemicznych. Postepowanie zgodnie
z zaleceniami zawartymi w tym dokumencie pomaga zachowa¢ trwato$¢ implantu. Dlatego tak wazne
jest Sciste przestrzeganie wskazan, przeciwwskazan, srodkéw ostroznosci i ostrzezeh okreslonych dla
produktu.

Dziatanie protezy krazka miedzykregowego zalezy od historii choroby pacjenta. Pacjenci powinni zostac
poinformowani o ograniczeniach produktu, w tym, miedzy innymi, o konsekwencjach zbyt duzego
obcigzenia spowodowanego nadwaga lub nadmierng aktywnoscia. Powinni réwniez otrzymacd
wskazowki na temat mozliwej aktywnosci. Proteza nie przywrdci doktadnie w zadnym wypadku
poprzednich funkcji zdrowego stawu. Pacjent powinien zgtosi¢ sie do chirurga w przypadku dolegliwosci
W miejscu wszczepienia protezy.

Badania MRI
Jezeli konieczne jest wykonanie rezonansu magnetycznego, radiolog powinien zostac
A powiadomiony o obecnosci implantu LP-ESP®. Oto informacje, ktore nalezy mu przekazaé:

Badania niekliniczne wykazaty, ze gama krazkéw ESP ma status ,MR conditional” zgodnie z definicjg
normy ASTM F2503-20. Pacjenta z wyrobem z tej gamy mozna bezpiecznie skanowaé w systemie MR,
ktéry spetnia nastepujace warunki:

- Pacjent z wszczepionym pojedynczym krazkiem ESP
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- Pacjenci bez zaburzeh termoregulacji (tj. bez zmiany termoregulacji ogdlnoustrojowej lub bez zmniejszenia
termoregulacji miejscowej) i

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

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

- Przestrzenny gradient pola magnetycznego mniejszy lub rowny 19 T/m.

- lloczyn BO * |dB 0 / dr| mniejszy lub réwny 48 T2 / m.

- Zastosowanie cewki nadawczo-odbiorczej RF catego ciata.

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

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

- W przypadku WB-SAR 4 W/kg krazek ESP powinien wytworzyé maksymalny wzrost temperatury 5,7 +1,8°C przy
1,5Ti3,6+13°Cprzy3T.

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 parametréw akwizycji.

Opieka pooperacyjna

Chirurg musi zadbac o nadzor i regularne konsultacje do momentu uzyskania pewnosci, ze procedura
przebiegta zgodnie z planem, a nastepnie zaproponowa¢ konsultacje kontrolng raz do roku. Termin
powrotu do zdrowia wskazany w tym dokumencie moze sie rézni¢ w zaleznosci od pacjentéw i
konkretnych wskazan.

Dzisiaj gromadzimy dane kliniczne z okresu 5 lat i kontynuujemy ten proces, aby poszerzy¢ wiedze na
temat bezpieczenstwa i wtasciwosci protezy krazka miedzykregowego ledzwiowego LP-ESP®.

Informacje dotyczace bezpiecznego uzytkowania implantu

Informacje ogéine
- Regulowany pas ledzwiowy moze by¢ zalecany po pionizacji.
- Nalezy wykonywa¢ wytacznie ruchy zgodnie ze swoja tolerancja bolu: nalezy stuchac swojego ciata.
- Chodzenie: jak najszybciej po zabiegu.

Zabrania sie przez pierwsze 3 miesiace
- Wymuszonych ruchéw kregostupa.
- Zginania kregostupa.
- Cwiczen mieéni brzucha.
- Siadania na podtodze.
- Kucania

Pozycji siedzacej
- 1tydzien po operacji: zakaz siadania.
- 6 tygodni po operacji: siedzenie prosto (plecy prostopadle do nég).
- Nastepnie pozycja siedzaca tylko wtedy, gdy nie wystepuja zadne problemy. Zacza¢ od krotkiego
siedzenia (15 minut, 3-4 razy dziennie). Nawet diugo po zabiegu nie nalezy siedzie¢ zbyt diugo i
regularnie zmieniaé pozycje.

Leczenie
- Leki przeciwbdlowe przepisane przez chirurga.

Ruch
W ciggu pierwszych 6 tygodni zwraca¢ uwage na utrzymanie wyprostowanej postawy stojace;.
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Od 6 tygodnia po zabiegu stopniowo zacza¢ wykonywac ruchy kregostupa w pozycji stojace;.
W okresie dtugoterminowym, jezeli pacjent jest zbyt sztywny, kregostup bedzie mniej wytrzymaty.

Toaleta
- Prysznic: 1 dzien po zdjeciu szwéw.
Podczas mycia zakry¢ rane wodoodpornym opatrunkiem.
Kapiele: 6 tygodni po operadji.

Podnoszenie ciezaréow

6-8 tygodni po operacji: maksymalnie 2 kg.

- 4-6 miesiecy po operacji: maksymalnie 5 kg.

- Przy podnoszeniu ciezaréw nalezy pamietaé o wyprostowaniu dolnej czesci plecow
(ledzwiowe)j), jednoczesnie napinajac miesnie brzucha i wykonujac wydech.

Jazda samochodem
Jako pasazer 14 dni po operacji.
Jako kierowca po uzyskaniu zgody chirurga.
Na poczatku robi¢ czeste postoje, aby sie rozruszad.
Uzywac podpor ledzwiowych (poduszek ledzwiowych).

Fizjoterapia (wytacznie po uzyskaniu zgody chirurga)
- Pierwsze 6 miesiecy po operacji:
- wzmachnianie miesni przez ¢wiczenia izometryczne,
- relaks (masaz, ciepto).
- 6 tygodni po operagji:
rozpoczac intensywniejsze obcigzanie kregostupa,
rozcigganie: sciegna podkolanowe, czworogtowe (miesnie uda) i czworoboczny maja
tendencje do skracania sie, doprowadzajac kregostup do nieoptymalnej pozyc;ji.

Materac
- Nie jest wymagany zaden specjalny materac.

Powrét do pracy
- W zaleznosci od aktywnosci, nalezy zasiegnac porady lekarskiej.

Stanowisko pracy
- Moze wymaga¢ modyfikacji ergonomicznych:
aby zapewni¢ prostg pozycje w pozycji siedzacej (plecy prostopadte do nég),
ustawic biurko wyzej, w razie potrzeby pracowac na stojaco.
- Robic czeste przerwy na ruch, na przykfad stanie.

Zycie intymne
- Endoprotezoplastyka odcinka ledzwiowego wymaga podjecia srodkéw ostroznosci podczas
stosunku: nalezy poprosi¢ chirurga o porade.

Unika¢ wysitku i wszelkich ruchéw powodujacych bél.
Obserwacja ambulatoryjna
- Regularnie sprawdza¢ miejsce nacigcia.
Stopniowe zmniejszanie i zaprzestanie przyjmowania srodkow przeciwbolowych.
- Usuniecie szwow nastepuje od 10 dni po operacji.
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Korzystanie z toalety
W pozycji siedzacej na toalecie zatozy¢ pas ledzwiowy lub potozyé obie rece na brzuchu.

Sport
Rower: 3 miesigce po operacji, z wystarczajaco wysoko ustawiona kierownica.
Ptywanie: 6 miesiecy po operacji (wszystkie style, z wyjatkiem motylkowego).
- Bieganie: 6 miesiecy po operacji.
Kulturystyka: 6 miesiecy po operacji, poczatkowo pod nadzorem wykwalifikowanego specjalisty.
Potaczy trening sitowy i kardio (lekkie ciezary i duzo powtdrzen).
Squash, narty, tenis, golf: 6 miesiecy po operacji (jezeli nie wystepuja zadne problemy, po
odpowiednim przygotowaniu i wczesniejszej konsultacji z lekarzem).

Sktad implantu

Krazki miedzykregowe LP- ESP® wykonane sg z poliweglanu uretanowego (PCU) o nazwie BIONATE
80A. BIONATE 80A nalezy do rodziny wysoce biokompatybilnych polimeréw klasy medycznej o
zatwierdzonych wtasciwosciach fizycznych i mechanicznych.

Whetrze poduszki wypetnia silikonowy rdzen w celu odtworzenia anatomii naturalnego krazka.
Poduszka jest zamontowana pomiedzy dwiema ptytkami z tytanu Ti6AL4V. Ten materiat jest
znormalizowany i powszechnie stosowany w implantach ortopedycznych.

Plytki tytanowe sg powlekane warstwa tytanu (T40) i substytutu kosci zwanego hydroksyapatytem (HA),
aby zwiekszy¢ szorstkos¢ ptytek i utatwi¢ odbudowe kosci, umozliwiajac potaczenie ptytek z kregami.

Sktad ilosciowy implantowanych materiatdw w procentach masy:

Referencje

Tyt PCU Silik T40 HA
handlowe ytan eon

255682
255683
255687 63%<m<65% 25%<m<27% 7% <m<8% 1% 1%
255688

255690
255691

Znaczenie symboli I
Imie i nazwisko lub identyfikator pacjenta Producent:
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PROTESE DISCAL LOMBAR LP-ESP® / SEM CIMENTO

Descricao

INFORMAGAO PARA O DOENTE

A protese discal lombar LP-ESP® é um implante composto por dois pratos de metal (titanio), entre os
quais esta alojada uma almofada central em polimero de plastico (policarbonato-uretano). No interior
dessa almofada encontra-se um nucleo de silicone. O design de uma protese imita a estrutura do disco

intervertebral natural.

A prétese discal lombar LP-ESP® é concebida para substituir um disco intervertebral patoldgico no
seio da sua coluna lombar. Destina-se a tratar os espagos de disco entre os corpos vertebrais L3 e S1.

Para mais detalhes sobre os materiais, consulte a seccéo "Composicao do implante".

Prato em titanio e revestimento de
hidroxiapatita

Silicone, e
(nucleo interno) |

Policarbonato-uretano
(nucleo externo)

Prato em titanio e revestimento de
hidroxiapatita

A protese discal lombar LP-ESP® permite reproduzir os movimentos de um disco natural (compresséo,
flexao/extensao, flexao lateral, rotacdo e translacao).

'u‘ L)
.Ll I |j

Posicao neutra

S
Ny

Extensao

e

Wy 1 Llll/

Flexao lateral Flexao

Wy gy ‘R Il L/¢§

Rotacdo axial Compressao
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Desempenho e beneficios esperados do dispositivo

A protese discal lombar LP-ESP® foi concebida para reduzir a dor, restabelecer a curvatura lombar e
reproduzir a funcionalidade do disco.

O resumo de seguranca e desempenho clinico (RSDC) da prétese esta disponivel na base de dados
europeia relativa aos dispositivos médicos (Eudamed): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

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

Anatomia da coluna lombar

A coluna lombar é constituida por 5 vértebras lombares, frequentemente designadas L1 a L5, dispostas
umas sobre as outras e ligadas por discos que permitem os movimentos. A vértebra L5 articula-se também
com o sacro S1.

A coluna permite:

- Dobrar-se para a frente e para tras: flexao/extensao

- Dobrar-se para os lados direito e esquerdo: flexdo lateral
Virar-se: rotacao/translacao
Amortecer choques: compressao

A coluna suporta o peso do corpo e protege o canal raquidiano e as raizes nervosas.

-

‘—//)fJ Vértebra

Disco

Canal raquidiano contendo raizes nervosas

\\

Raizes nervosas

Os discos situados entre as vértebras sdo constituidos por um nucleo elastico, composto por 80% de
liquido (Nucleo pulposo) e um anel constituido, sobretudo, por fibras de colagénio (Anel fibroso).
Contribuem para os movimentos da coluna vertebral e atuam como amortecedores das pressdes e
impactos.

Nucleo pulposo

| -y Anel fibroso

O que é a degenerescéncia do disco?

A degenerescéncia do disco é um fendmero que ocorre naturalmente com o envelhecimento. Este
fendmeno pode ser acelerado por diversos fatores como a genética ou ainda por alguns habitos de
vida (fumar, ter uma postura deficiente, etc). Se o desgaste ocorrer demasiado depressa, pode resultar
em rotura do anel fibroso. A altura do disco fica, entdo, reduzida, e uma parte do contelido do nucleo
pode sair; é aquilo a que se chama de hérnia discal.

A hérnia discal pode pressionar o canal raquidiano e as raizes nervosas.
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Sédo essas pressdes sobre os nervos que podem causar dor e por vezes dar origem a problemas sensoriais ou
musculares.

Se os tratamentos farmacoldgicos e/ou outras formas de tratamento conservador (nao cirlrgico)

nao tiverem éxito no alivio dos sintomas, pode estar indicada a cirurgia.

Hérnia

A cirurgia da discopatia lombar (doenca discal) pode ser realizada utilizando o acesso anterior, a fim de
preservar os musculos dorsais e evitar ter de deslocar o canal raquidiano.

- Uma intervencgdo padrao consiste em remover todo ou parte do disco afetado, a fim de aliviar a
pressao sobre os nervos e, por conseguinte, a dor.

- O espaco discal pode, em seguida, ser preenchido por um implante.

No caso de artroplastia total do disco por uma prétese, é removido todo o disco intervertebral afetado.

Doentes a que se destina a protese discal lombar LP-ESP®

A protese discal lombar LP-ESP® é concebida para o tratamento da discopatia degenerativa sintomatica
(DDD) da coluna lombar nos doentes de esqueleto maduro com menos de 65 anos de idade que nédo
responderam a um minimo de 6 meses de gestdo conservadora.

Contraindicacoes
- Fraturas
- Tumores
- Estenose raquidiana, radiculopatia
- Forte instabilidade segmentar
- Deformacdo da coluna, espondilolistese superior a 25%

- Confirmacéo radioldgica de lesdes graves ou de uma degenerescéncia das articulagdes facetarias

- Osteoporoses, osteocondroses e osteopenia grave

- Infegdes sistémicas, raquidianas ou localizadas, agudas ou crénicas

- Doencas sistémicas ou metabdlicas

- Sensibilidade aos materiais do implante

- Dependéncia de medicamentos: toxicomania ou alcoolismo

- Gravidez

- Obesidade

- Falta de cooperagdo do doente

- Patologias e situacdes cirlrgicas que inviabilizem quaisquer beneficios decorrentes da cirurgia da

coluna, como sejam a artrite dos membros interiores, os problemas urogenitais de origem
neurolégica e as lesdes de mais de dois discos lombares.

Adverténcias
Este folheto recorda as recomendades importantes apds uma artroplastia discal total (colocacdo de uma
protese).
Apos a intervencao, € importante ndo precipitar a retoma dos movimentos e respeitar as atividades do
dia-a-dia que sdo permitidas, a fim de recuperar com total seguranca.
As recomendacdes deste folheto sdo fornecidas a titulo indicativo. Os periodos de tempo indicados
neste documento podem variar em funcdo dos doentes e das indicacdes especificas. O cirurgido indicara
o protocolo especifico para o seu caso. Respeite as suas instru¢des como prioritarias.
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Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo devera ser comunicado ao cirurgido, que notificaré o
fabricante e a autoridade competente do Estado Membro no qual o utilizador ou o doente se encontram.

Riscos residuais e efeitos secundarios indesejaveis:
Todas as intervencdes cirlrgicas implicam riscos; no caso da substituicdo de discos lombares, esses
riscos estdo relacionados, sobretudo, com o acesso cirdrgico escolhido. O acesso a coluna lombar
necessita da mobilizacdo de vasos sanguineos e de 6rgaos internos. O seu cirurgido é a melhor pessoa
para responder ao conjunto das suas questoes.
As possiveis complicagdes, que podem ocorrer individualmente ou em combinagao, incluem:

- Traumatismo no decurso da intervencao cirlrgica, como lesdo nervosa ou da medula espinal,

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

- Dores

- Acumulagdo de sangue sob a pele (hematoma)

- Acumulagéo de liquido ou formacdo de uma hérnia na zona da regido operada

- Infecdo da ferida, ao nivel do local da operacéo, e/ou infecdo sistémica

- Implante que se parte ou se desloca

- Destruicdo do tecido 6sseo que pode ocorrer em volta do implante

- Perda de movimento (fusdo involuntaria) na zona tratada

- Desenvolvimento ou progressdo da doencga para outras zonas da coluna vertebral

- Problemas sexuais

- Problemas circulatérios

- Problemas neuroldgicos

- Lesdo dos nervos ou da medula espinal, suscetivel de resultar numa deficiéncia

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

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

- Reacdo alérgica aos materiais do implante

- Os efeitos secundarios podem exigir uma nova cirurgia e, nalguns casos, a remocdo do implante

- Erro cirdrgico

Precaucoes

A longevidade dos implantes é funcdo de inUmeros fatores bioldgicos e biomecanicos. O facto de seguir
os conselhos deste documento permitira preservar a longevidade do seu implante. Por conseguinte, a
observacao estrita das indicac¢des, contraindicacdes, precaucdes e adverténcias relativas a este produto
tem um papel fundamental na sua utilizacao.

O resultado de uma protese de disco intervertebral depende dos antecedentes do doente. Devera ter
sido informado relativamente aos limites do dispositivo incluindo, entre outros, o impacto das
solicitagbes exageradas devido ao peso e as atividades excessivas. Devera ser aconselhado relativamente
a forma de reajustar as suas atividades na sequéncia da intervencdo. Em caso algum podera a protese
restituir exatamente as fun¢des anteriormente exercidas por uma articulacdo saudavel e normal. Devera
consultar o seu cirurgidao em caso de problemas sentidos na zona do dispositivo.

Exames de ressonancia magnética
Se houver necessidade de fazer um exame de RM, é necessario avisar o radiologista da presenca
de um implante LP-ESP®. Estas sdo as informacdes a comunicar:

MR CONDITIONAL

;

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

- Doente implantado com um Unico disco ESP
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- Doentes sem problemas de termorregulagao (i.e. sem ateragdes da termoregulacdo sistémica ou sem diminuicdo
da termorregulacédo local) e

- Doentes em condi¢des controladas (um médico ou uma pessoa com formacdo especifica podem reagir
instantaneamente ao stress fisiolégico induzido pelo calor).

- Sistema de RM com tunel horizontal e um campo magnético estatico de 1,5 Tesla ou 3 Tesla.
- Gradiente espacial do campo magnético inferior ou igual a 19 T/m.

- Produto BO * |dB 0/ dr| inferior ou igual a 48 T?/m.

- Utilizacdo exclusiva da bobina de RF de emissdo/rece¢do de corpo inteiro.

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

- Nodecurso de ensaios ndo clinicos, passados 15 minutos de aquisi¢cdo continua, o disco ESP produziu um aumento
de temperatura médximo de 50 + 1,0° Ca 1,5 T para um WB-SAR medido de 3,50 + 0,81 W/kg e um aumento de
temperatura maximo de 3,5+ 1,0 ° Ca 3 T para um WB-SAR medido de 3,94 + 0,88 W/kg.

- Para um WB-SAR de 4W/kg, o disco ESP devera determinar um aumento de temperatura maximo de 5,7 + 1,8 ° C
al5Tede36+13°Ca3T.

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

zona que o implante. Pode ser necessaria uma manipulacdo dos parametros de aquisicdo para compensar esse

artefacto.

Cuidados pos-operatérios

O seu cirurgido deve monitorizar o seu progresso e ira convoca-lo para consultas regulares, até que
esteja seguro de que tudo decorre como previsto, apds o que lhe serd proposta uma vigilancia anual. A
duragdo da recuperacdo pode variar em funcdo dos doentes e das indica¢bes especificas.

Atualmente, acumulamos dados clinicos ao longo de 5 anos e continuaremos a acumular dados a fim
de melhorar os conhecimentos relativos a seguranca e ao desempenho da protese discal lombar LP-
ESP®.

Informacg6es com vista a utilizacdo segura do implante

Gerais
- Pode ser recomendada uma cinta lombar a partir do momento que se levantar.
- Trabalhar os movimentos em funcdo da sua tolerancia a dor: escute o seu corpo.
- Caminhar: desde que possivel apds a intervengao.

Proibido nos primeiros 3 meses
- Manobras forcadas da coluna vertebral.
- Nao fazer enrolamento vertebral.
- Nao fazer abdominais.
- Nao se sentar no chao.
- Nao se agachar.

Posicdo sentada
- Primeira semana apds a intervencao: proibicdo de se sentar.

- 6 semanas apos a intervengdo: sentar-se muito direito (costas perpendiculares as pernas).

- Depois, sentar-se apenas se nao houver qualquer problema. Comecar por assumir a posi¢do sentada
durante um perido curto (15 minutos, 3-4 vezes por dia). Mesmo passado muito tempo apos a
intervencdo, ndo permanecer muito tempo sentado e mudar regularmente de posicéo.

Tratamento
- Analgésicos prescritos pelo cirurgido.

Movimentos
- Durante as primeiras 6 semanas, ter o cuidado de se mentar bem direito quando estiver de pé.
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A partir das 6 semanas ap0s a intervencao, comecar progressivamente a mexer a coluna vertebral quando estiver
de pé.
A longo prazo, se o doente estiver demasiado rigido, a sua coluna vertebral serd menos resistente.

Cuidados de higiene

- Duche: um dia apds a remocéo dos pontos de sutura.
Quando estiver na casa de banho, cobrir os pontos com uma protecdo impermeavel.
Banho de imersdo: 6 semanas apds a intervencao.

Suporte de cargas
- 6-8 semanas apos a intervencdo: 2 kg no maximo.

4-6 meses apos a intervengdo: 5 kg no maximo.

- Para suportar cargas, concentre-se em colocar a zona inferior das coisas (vértebras
lombares) em extensdo, contraindo totalmente os abdominais e expirando.

Conducdo de automéveis
- Como passageiro, 14 dias ap0s a intervencdo.
Como condutor, apds autorizacdo do seu cirurgido.
Ao principio, parar frequentemente para fazer movimentos.
Utilizar suportes lombares (almofadas lombares).

Fisioterapia (apenas com autorizacao do cirurgiao)
- Nos primeiros 6 meses apds a intervengao:
- fortalecimento muscular do tronto através de exercicios de contracdo (isométrica),
- relaxamento (massagem, calor).
- 6 meses apos a intervencao:
- comegar a mobilizar mais a coluna vertebral,
- alongamentos: os isquiotibiais, os quadricipites (musculos da coxa) e os trapézios tém
tendéncia a encurtar, deixando a coluna vertebral numa posicdo que nao é a ideal.

Colchédo
- Nao é necessario qualquer colchao especifico.

Retoma do trabalho
- Em funcdo do tipo de atividade; solicitar o conselho do médico.

Postura no trabalho
- Podem ser necessarias alteragdes ergondmicas:
- para poder estar bem direito na posicao sentada (costas perpendiculares as pernas),
- colocar a secretaria mais alta; se necessario, trabalhar de pé.
- Fazer pausas frequentes para efetuar movimentos, por exemplo por-se de pé.

Sexualidade

A artroplastia lombar requer que se tomem algumas precaucdes durante as relagdes sexuais:
solicitar o conselho do cirurgido.

- Evitar forcar e evitar qualquer movimento que provoque dor.
Monitorizacdo em ambulatério

- Verificar regularmente a inciséo.

Reduzir progressivamente e parar os analgésicos.

- Remover os pontos de sutura a partir dos 10 dias apds a intervengao.




LPO1-PIF-001 v.2 (PT)

Utilizacdo de casas de banho
Quando se sentar na casa de banho, use a sua cinta lombar ou coloque as duas maos sobre o ventre.

Desporto
Bicicleta: 3 meses apds a intervengao, ajustando o guiador a uma altura suficiente elevada.
Natacdo: 6 meses ap0s a intervencao (todos os estilos exceto mariposa).
- Corrida: 6 meses ap0s a intervengao.
Musculacao: 6 meses ap0s a intervencao, numa primeira fase sob supervisao de um profissional
qualificado. Combinar musculagdo e cardio (pesos leves e diversas repeticoes).

- Squash, ski, ténis, golfe: 6 meses apds a intervengao (se ndo tiver problemas, apds preparagao
adequada e tendo consultado previamente o seu médico).

Composicao do implante

Os discos LP- ESP® sdo compostos por uma almofada de policarbonato-uretano (PCU), denominada
BIONATE 80A. O BIONATE 80A pertence a uma familia de polimeros de qualidade médica, altamente
biocompativeis com propriedades fisicas e mecanicas aprovadas.

No centro desta almofada encontra-se um nucleo de silicone, com o objetivo de reconstituir a anatomia do disco
natural.

Esta almofada é montada entre 2 pratos de titanio Ti6Al4V. Este material é normalizado e regularmente
utilizado em implantes ortopédicos.
Os pratos de titanio recebem uma camada de titanio (T40) e de um substituto 6sseo denominado

hidroxiapatite (HA), que permite aumentar a rugosidade dos pratos e favorecer a reconstrucdo éssea
com vista a soldar os pratos as vértebras.

Composicao quantitativa dos materiais implantados em percentagem de massa:

Referéncias
comerciais
255682
255683
25687 63%<m<65% 25%<m<27% 7%<m<8% 1% 1%
255688
255690
255691
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PROTEZA DISCALA LOMBARA / FARA CIMENT LP-ESP®
INFORMATII PENTRU PACIENT

Descriere

Proteza discald lombara LP-ESP® este un implant alcatuit din doua placi de metal (titan) intre care se
afld o perna turnata centrala din plastic polimeric (policarbonat uretan). in mijlocul acestei perne se afla
un miez din silicon. Designul unei proteze imita structura discului intervertebral natural.

Proteza discald lombara LP-ESP® este conceputa pentru inlocuirea unui disc intervertebral patologic
din coloana dvs. vertebrala lombara. Este destinata tratarii spatiilor discale dintre corpurile vertebrelor
L3 si S1.

Pentru mai multe detalii privind materialele, consultati paragraful ,Compozitia implantului”.

Placa din titan si

invelis din hidroxiapatitd \ "'

Silicon : -~ ” |

. s : (miez intern)
.\_\ ; Policarbonat-uretan

(miez extern)

Placa din titan si
invelis din hidroxiapatita

Proteza discala lombara LP-ESP® permite reproducerea miscarilor unui disc natural (compresie,
flexiune/extensie, flexiune laterala, rotatie si translatie).

W : ‘-
u ! i’ ]
lll I I/ N ¥ ll X L/

Pozitie neutra Flexiune laterala Flexiune

. .\
Ny \;\ﬁ‘]/ ; .ﬂ-E.J::;‘

Extensie Rotatie axiala Compresie

Paginal|7
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Performanta si beneficiile asteptate ale produsului

Proteza discala lombara LP-ESP® ar trebui sa reduca durerea, sa restabileasca curbura lombara si sa
reproduca functionalitatea discului.

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (RCSP) pentru proteza este disponibil in
baza de date europeana privind dispozitivele medicale (Eudamed): https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Cautarea acestui rezumat pe site-ul web Eudamed este posibild cu ajutorul identificatorului UDI-DI de baza
al protezei discale LP-ESP®: 376036923LP01BZ.

Anatomia coloanei lombare
Coloana lombara este formata din 5 vertebre lombare, adesea denumite de la L1 la L5, asezate una peste
cealalta si legate intre ele prin discuri care permit miscarile. Vertebra L5 se articuleaza si cu sacrumul S1.

Coloana vertebrala permite:
- aplecarea inainte si inapoi: flexiune/extensie
- aplecarea la dreapta si la stanga: flexiune laterala
- intoarcerea: rotatie/translatie
- absorbirea socurilor: compresie
Coloana sustine greutatea corpului si protejeaza canalul spinal si radacinile nervilor.

P — Canal spinal continand radacinile nervilor lombari

o
;ﬂr—/ Vertebra

Disc

-

Radacini nervoase

Discurile dintre vertebre sunt alcatuite dintr-un miez elastic compus din 80% lichid (nucleus pulposus) si
un inel alcatuit, in principal, din fibre de colagen (annulus fibrosus). Acestea participa la miscarile
coloanei vertebrale si joaca si un rol de amortizare a presiunilor si socurilor.

Nucleus pulposus

\ “A® ————— Annulus fibrosus

Ce este degenerescenta discala?

Degenerescenta discala este un fenomen care se produce naturald odata cu inaintarea in varsta. Acest
fenomen poate fi accelerat de diversi factori, cum ar fi genetica sau chiar si anumite obiceiuri (fumatul,
postura incorecta etc.). Cand uzura se produce foarte rapid, exista riscul de ruptura a inelului fibros.
Prin urmare, indltimea discala scade si o parte din continutul miezului poate iesi, producandu-se ceea
ce numim hernie discala.

Hernia discala poate exercita o presiune asupra maduvei spinarii si a radacinilor nervoase.
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Aceste presiuni asupra nervilor pot duce la durere si, uneori, la tulburari senzoriale sau musculare.
Daca simptomele nu sunt atenuate prin tratamente medicamentoase si/sau alte tratamente
conservatoare (non-chirurgicale), este posibil sa fie indicata interventia chirurgicala.

Hernie

Interventia chirurgicala asupra discopatiei lombare (boala discala) poate fi realizata prin abord anterior,
pentru a proteja muschii dorsali si a evita necesitatea impingerii in lateral a continutului canalului spinal.
- Procedura standard consta in indepartarea discului afectat, partial sau in totalitate, pentru a diminua
presiunea asupra nervilor si, astfel, a atenua durerea.

- Spatiul discal poate fi apoi umplut cu un implant.

in cazul inlocuirii totale a discului cu o proteza, se indepérteaza intregul disc afectat.

Pacientii carora le este destinata proteza discala lombara LP-ESP®

Proteza discala LP-ESP® este conceputa pentru tratarea discopatiei degenerative simptomatice (DDD)
a coloanei lombare in cazul pacientilor cu schelet maturi, cu varsta sub 65 de ani, care nu au raspuns la
cel putin 6 luni de tratament conservator.

Contraindicatii
- 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, osteocondrita 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

- Patologii si situatii chirurgicale care exclud orice beneficiu al chirurgiei spinale, cum ar fi arterita

membrelor inferioare, tulburari uro-genitale de origine neurologica si leziuni la mai mult de
2 discuri lombare

Avertisment

Acest manual reaminteste recomandarile importante dupa o artroplastie discala totala (aplicarea unei
proteze).

Dupa interventia chirurgicald, este important sa nu grabiti reluarea miscarilor si sa respectati activitatile
zilnice care sunt permise pentru a va recupera in siguranta.

Recomandarile din acest manual sunt furnizate doar cu titlu informativ. Duratele indicate in acest
document pot varia in functie de pacient si de indicatiile specifice. Medicul chirurg va indica protocolul
adaptat cazului dvs. Respectati cu prioritate instructiunile acestuia.
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Orice incident grav survenit in legatura cu dispozitivul ar trebui sa fie transmis producatorului si autoritatii
competente a statului membru de resedinta al utilizatorului si/sau pacientului.

Riscuri reziduale si efecte secundare adverse:
Toate interventiile chirurgicale implica riscuri, iar in cazul inlocuirii discului lombar acestea sunt legate in
principal de calea de abord. Accesul la coloana lombara necesita mobilizarea unor vase sanguine si a
unor organe interne. Medicul dvs. chirurg este cea mai buna persoana pentru a va raspunde la toate
intrebarile.
Printre complicatiile posibile care pot aparea individual sau in combinatie se numara urmatoarele:

- Traumatism in timpul interventiei chirurgicale, cum ar fi o leziune nervoasa sau lezarea maduvei

spinarii, sdngerare excesiva si/sau fracturi ale corpului vertebral (osul coloanei vertebrale)

- Dureri

- Acumulare de sange sub piele (hematom)

- Acumularea de lichid sau formarea unei hernii la nivelul regiunii operate

- Infectia plagii dvs., la nivelul zonei de operatie si/sau o infectie sistemica

- Ruperea sau deplasarea implantului

- Distrugerea tesutului osos care poate avea loc in jurul implantului

- Pierderea miscarii (fuziune involuntara) in zona tratata

- Dezvoltarea sau avansarea bolii in alte parti ale coloanei dvs. vertebrale

- Tulburari sexuale

- Tulburari circulatorii

- Tulburari neurologice

- Leziunea nervilor sau maduvei spinarii, care pot produce o deficienta

- Cheaguri de sange si restrictionarea fluxului sanguin care poate duce la embolie pulmonara

- Probleme cardiovasculare care pot duce la un infarct sau un accident vascular cerebral (AVC)

- Reactie alergica la materialele implantului

- Efecte secundare care pot necesita o noua operatie si, in unele cazuri, extragerea implantului

- Eroare chirurgicala

Precautii

Durata de viata a implanturilor depinde de numerosi factori biologici si biomecanici. Respectarea
recomandarilor din acest document va permite pastrarea duratei de viatd a implantului. 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. Ar fi trebuit sa
primiti informatii cu privire la limitele dispozitivului, inclusiv, printre altele, cu privire la impactul
solicitarilor prea dure, cauzate de greutati si activitati excesive. Ar trebui sa primiti sfaturi cu privire la
modul in care trebuie sa va corectati activitatile. Proteza nu va putea Tnlocui in niciun caz exact functiile
exercitate anterior de o articulatie sanatoasa si normala. Daca simtiti tulburari in regiunea dispozitivului,
trebuie sa va consultati cu medicul dvs. chirurg.

Examinari RMN
Daca trebuie efectuata o examinare RMN, radiologul trebuie sa fie prevenit cu privire la prezenta
A unui implant LP-ESP®. lata informatiile care trebuie sa ii fie transmise:

MR CONDITIONAL

Testarile non-clinice au demonstrat ca gama de discuri ESP este ,MR conditional”, conform definitiilor
prevazute in standardul ASTM F2503-20. Un pacient cu un dispozitiv din aceasta gama poate fi scanat
in deplina siguranta intr-un sistem RMN care indeplineste urmatoarele conditii:

- Pacientul are implantat un singur disc ESP
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- Pacientul nu are tulburdri de termoreglare (adica termoreglarea sistemica nu se schimba sau termoreglarea locala
nu scade) si

- Pacientul se afla in conditii controlate (un medic sau o persoana instruita specializatd poate reactiona instantaneu
la stresul fiziologic produs de caldura).

- Sistem RMN cu tunel orizontal si un cdmp magnetic static de 1,5 Tesla sau 3 Tesla.
- Gradient spatial al cdmpului magnetic mai mic decat sau egal cu 19 T/m.

- Produs B0 * |dB 0 / dr| mai mic decat sau egal cu 48T%/m.

- Utilizare exclusiva a bobinei de emisie/receptie RF cu corp intreg.

- Mod de functionare controlat la primul nivel, adica DAS (debit de absorbtie specific) mediu pe intregul corp (WB-
SAR) limitat la 4 W/kg.

- in cadrul testarilor non-clinice, dupa 15 minute de achizitie continua, discul EXP a produs o crestere maxima a
temperaturiidela 5,0 £ 1,0 °Cla 1,5 T pentru o valoare WB-SAR masurata de 3,50 + 0,81 W/kg si o crestere maxima
a temperaturii de 3,5 £ 1,0 °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 produca o crestere maxima a temperaturii de 5,7 +
18°Cla15Tside36+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.

ingrijirea postoperatorie

Chirurgul trebuie sa asigure monitorizarea dvs. si va va chema la consultatii in mod regulat pana cand
devine sigur ca totul decurge in modul prevazut, dupa care vi se va recomanda monitorizarea anuala.
Durata recuperdrii poate varia in functie de pacient si de indicatiile specifice.

in prezent, colectam date clinice pe o durata de 5 ani si vom continua acest proces pentru a imbunatati
cunostintele privind siguranta si performanta protezei discale LP-ESP®.

Informatii pentru utilizarea in siguranta a implantului

Generale
- Poate fi recomandata purtarea unei centuri lombare reglabile dupa ce va ridicati in picioare.
- Adaptati-va miscarile in functie de toleranta dvs. la durere: urmariti-va corpul.
- Mersul pe jos: cat mai repede posibil dupa interventie.

Interzis in primele 3 luni
- Manipularea fortata a coloanei vertebrale.
- Fara exercitii care solicita coloana.
- Fara exercitii abdominale.
- Nu va asezati pe podea.
- Nu va ghemuiti

Pozitia asezat
- Prima saptamana dupa interventie: nu stati in pozitia asezat.
- La 6 saptamani dupa interventie: pozitie asezat drept (spate perpendicular pe picioare).
- Apoi, pozitie asezat doar daca nu apar probleme. Incepeti prin a va aseza in pozitia asezat pentru
perioade scurte (15 minute, de 3-4 ori pe zi). Chiar daca trece mai mult timp de la interventie, nu
ramaneti in pozitia asezat prea mult timp si schimbati-va regulat pozitia.

Tratament
- Analgezice prescrise de chirurg.

Miscare
- In primele 6 saptamani, asigurati-va ca va mentineti postura dreapta cand stati in picioare.
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Dupa 6 saptamani de la interventie, incepeti treptat sa va miscati coloana vertebrald cand stati in picioare.
Pe termen lung, daca pacientul este foarte rigid, coloana vertebrala va fi mai putin rezistenta.

Toaleta

Dus: la o zi dupa scoaterea suturilor.
in timpul toaletei, acoperiti punctele de sutura cu un mijloc de protectie impermeabil.
Baie: 6 saptamani dupa interventie.

Ridicarea de obiecte grele
6-8 saptamani dupa interventie: 2 kg max.
4-6 luni dupa interventie: 5kg max.
- Pentru a ridica obiecte grele, nu uitati sa va extindeti spatele (zona lombara), sa contractati
in acelasi timp muschii abdominali si sa expirati.

Conducerea unui autovehicul
Ca pasager, 14 zile dupa interventie.
Ca sofer, dupa permisiune din partea chirurgului.
La inceput, opriti-va frecvent pentru a face miscare.
Utilizati mijloace de sprijin lombar (perne lombare).

Fizioterapie (doar cu permisiune din partea chirurgului)
- Primele 6 luni dupa interventie:
- intdrirea muschilor abdominali prin exercitii de contractie (izometrici),
- relaxare (masaj, caldura).
- 6 luni dupa interventie:
- incepeti sa va miscati mai mult coloana vertebrala,
- exercitii de intindere: muschii poplitei, cvadricepsii (muschii coapsei) si trapezii au tendinta
sa se scurteze aducand coloana vertebrala intr-o pozitie suboptima.

Saltea
- Nu este necesara nicio saltea speciala.

Reluarea activitatii
- In functie de activitate, cereti sfatul medicului.

Locul de munca
- Este posibil sa fie necesare modificari ergonomice:
- pentru a va putea mentine postura dreapta in pozitia asezat (spate perpendicular pe picioare),
- plasati biroul mai sus si, dupa caz, lucrati in picioare.
- Luati pauze frecvente pentru a face miscare, cum ar fi statul in picioare.

Viata sexuala

- Artroplastia lombara necesita luarea de masuri de precautie in timpul actului sexual: cereti sfatul
chirurgului.

Evitati fortarea si orice miscare dureroasa.
Monitorizarea in ambulatoriu
- Verificarea regulata a inciziei.
Reducerea/eliminarea treptata a analgezicelor.
Scoaterea suturilor incepand de la 10 zile dupa interventie.
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Utilizarea toaletei
Cand stati in pozitie asezat pe toaleta, purtati centura lombara sau puneti-va ambele maini pe abdomen.

Sport
Bicicleta: 3 luni dupa interventie, regland ghidonul la indltimea corespunzatoare.
inot: 6 luni dupa interventie (toate stilurile, cu exceptia stilului fluture).
- Alergare: 6 luni dupa interventie.
Antrenament de forta: 6 luni dupa interventie, la prima ocazie sub supravegherea unui profesionist
calificat. Combinati antrenamentul de forta cu cardio (greutati usoare si multe repetitii).
Squash, schi, tenis, golf: 6 luni dupa interventie (daca nu apare nicio problema, dupa o pregatire
corespunzatoare si consultandu-va in prealabil cu medicul).

Compozitia implantului

Discurile LP-ESP® sunt alcatuite dintr-o perna din policarbonat-uretan (PCU) numita BIONATE 80A.
Materialul BIONATE 80A face parte dintr-o familie de polimeri de grad medical cu biocompatibilitate
nalta si proprietati fizice si mecanice aprobate.

in mijlocul acestei perne se afld un miez din silicon pentru a reconstrui anatomia discului natural.
Aceasta perna este asamblata intre 2 placi din titan Ti6AL4V. Acest material este standardizat si utilizat
cu regularitate in domeniul implanturilor ortopedice.

Placile din titan sunt invelite cu un strat din titan (T40) si un substituent osos numit hidroxiapatita (HA)

care permite cresterea rugozitatii placilor si favorizarea reconstructiei osoase care face posibila lipirea
placilor de vertebre.

Compozitia cantitativa a materialelor implantate in procent masic:

Referinte Titan PCU Silicon T40 HA
comerciale
255682
255683
255687 63% <m<65| 25% <m <27 7%<m<8 1% 1%
255688 o s o ° ’
255690 ° 0 °
255691
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LUMBAL DISKPROTES / CEMENTFRI LP-ESP®
PATIENTINFORMATION

Beskrivning

Den lumbala diskprotesen LP-ESP® ar ett implantat som bestar av tva metallplattor (titan) mellan vilka
en central polymerplastkudde (polykarbonaturetan) ar gjuten. Mitt i kudden finns en silikonkarna.
Protesens utformning liknar strukturen hos en naturlig intervertebraldisk.

Den lumbala diskprotesen LP-ESP® ar utformad for att ersétta en intervertebraldisk i landryggen som
har en patologi. Den ar avsedd att behandla diskutrymmena mellan kotkropparna L3 till S1.

For mer information om materialen, se avsnittet “Implantatets sammanséattning”.

Titanplatta belagd med hydroxyapatit

Silikon | s |

oy : (inre karna)
.\‘ |! =' Polykarbonaturetan

(yttre kérna)

Titanplatta belagd med
hydroxyapatit

Den lumbala diskprotesen LP-ESP® goér det mojligt att reproducera rorelserna hos en naturlig disk
(kompression, flexion/extension, sidobdjning, rotation samt translation).
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Prestanda och férvintade fordelar med produkten

Lumbaldiskprotesen LP-ESP® forvéantas ge smartlindring samt aterstalla landryggens kurvatur och
diskfunktion.

En sammanfattning av protesens sdkerhet och kliniska prestanda finns i databasen Eudamed (European
Database on Medical Devices): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

En sokning i denna sammanfattning kan goras pa Eudameds webbplats med hjalp av LP-ESP® -
diskprotesens grundlaggande UDI-DI: 376036923LP01BZ.

Landryggens anatomi
Landryggen bestar av 5 landkotor, ofta kallade L1 till L5, som &r staplade ovanpa varandra och avgrénsade
med diskar som mojliggor rorelse. L5-kotan ar ocksa ledad med korsbenet, S1.

Ryggraden gor det mojligt:
Att boja sig framat och bakat: flexion/extension
- Att bdja sig at hoger och vanster: sidobgdjning
- Att vrida sig: rotation/translation
- Att dampa stotar: kompression

Ryggraden béar upp kroppens vikt och skyddar ryggradskanalen och nervrétterna.
P — Ryggradskanal som innehaller landryggsrotter

b/:jr\—/ Kota

Disk

—
-

Nervrotter

Diskarna mellan kotorna bestar av en elastisk kdrna som till 80 % bestar av vétska (nucleus pulposus)
och en ring som huvudsakligen bestar av kollagenfibrer (annulus fibrosus). De deltar i ryggradens
rorelser och bidrar till att dampa tryck och stotar.

Nucleus pulposus

‘( “A® ————— Annulus fibrosus

Vad ar diskdegeneration?

Diskdegeneration ar en naturlig del av aldrandet. Detta fenomen kan paskyndas av olika faktorer som
genetik eller vissa levnadsvanor (rékning, dalig hdlining osv.). Nér slitaget sker for snabbt kan det leda
till att annulus fibrosus gar sonder. Diskens tjocklek minskar da och en del av kdrnans innehall kan
lacka ut, vilket kallas diskbrack.

Diskbracket kan trycka pa ryggradskanalen och nervrotterna.
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Det &r detta tryck pa nerverna som kan orsaka smaérta och ibland leda till kansel- eller muskelproblem.
Om lakemedel och/eller andra konservativa (icke-kirurgiska) behandlingar inte har lyckats lindra
symtomen kan det vara aktuell med kirurgi.

Brack

Operation av diskopati i landryggen (disksjukdom) kan utféras genom en framre ingang for att bevara de
dorsala musklerna och undvika behovet av att utvidga spinalkanalen.

- Standardproceduren ar att ta bort hela eller delar av den drabbade disken for att minska trycket pa
nerverna och dérmed lindra smartan.

- Utrymmet dér disken satt kan sedan fyllas med ett implantat.

Vid totalt diskbyte med protes tas hela den drabbade disken bort.

Patienter for vilka den lumbala diskprotesen LP-ESP® ir avsedd.

Den lumbala diskprotesen LP-ESP® &r avsedd for behandling av symtomatisk degenerativ diskbrack i
landryggen hos skelettmogna patienter under 65 ar som inte har svarat pa minst 6 manaders traditionell
behandling.

Kontraindikationer
- Frakturer
- Tumorer
- Spinal stenos, radikulopati
- Svar segmentell instabilitet
- Spinal deformitet, spondylolistes stdrre an 25 %.

- Rontgenbekraftelse av allvarliga skador eller degeneration av facettlederna.

- Osteoporos, osteokondros och svar osteopeni.

- Systemiska eller lokala infektioner eller infektioner i ryggraden, akuta eller kroniska

- Systemiska eller metaboliska sjukdomar

- Kanslighet fér ndgot av implantatmaterialen

- Lakemedelsberoende: drogberoende eller alkoholism

- Graviditet

- Fetma

- Samarbetsbrist hos patienten

- Patologier och kirurgiska situationer som inte férbattras av ryggradskirurgi, t.ex. arterit i de nedre

extremiteterna, urogenitala sjukdomar av neurologiskt ursprung och skador pa mer an 2 diskar i
landryggen.

Varning

Det har informationsbladet innehaller viktiga rekommendationer efter en total diskplastik (insattning av
protes).

Efter operationen &r det viktigt att inte vara for ivrig att ateruppta alla rorelser och att respektera de
vardagsaktiviteter som ar tilldtna for en saker dterhdmtning.

Rekommendationerna i det hér informationsbladet ar vagledande. Tiderna som anges i detta blad kan
variera beroende pa patienten och specifika indikationer. Kirurgen kommer att ge dig ett protokoll som
ar anpassat till din situation. Hans/hennes instruktioner bor prioriteras.
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Alla allvarliga incidenter i samband med den medicintekniska produkten ska rapporteras till tillverkaren
och behdrig myndighet i den medlemsstat dar anvandaren eller patienten ar registrerad.

Andra risker och biverkningar:
Alla kirurgiska ingrepp innebar risker. Vid diskbyte i landryggen ar dessa mest relaterade till
tillvagagangssattet. For att komma at landryggen kravs mobilisering av blodkarl och inre organ. Din
kirurg ar bast lampad att svara pa alla dina fragor.
Mojliga komplikationer som kan uppsta enskilt eller i kombination ar foljande:

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

pa ryggraden

- Smarta

- Ansamling av blod under huden (hematom)

- Vatskeansamling eller brack i operationsomradet

- Infektion av saret vid operationsstallet och/eller systemisk infektion

- Implantatbrott eller -forskjutning

- Forstorelse av benvavnad som kan uppsta runt implantatet

- Forlust av rorelse (ofrivillig fusion) pa den behandlade platsen

- Utveckling eller progression av sjukdomen i andra delar av din ryggrad

- Sexuella problem

- Cirkulationsproblem

- Neurologiska problem

- Nerv- eller ryggmargsskador, som kan leda till funktionsnedséttning

- Blodproppar och begrénsat blodflode, vilket kan leda till lungemboli

- Kardiovaskuléra problem som kan leda till hjartinfarkt eller stroke

- Allergisk reaktion pa implantatmaterialen

- Biverkningar som kan kréva ytterligare kirurgi och i vissa fall avlagsnande av implantatet

- Kirurgiska fel

Forsiktighetsatgarder

Implantatens livslangd beror pa ett antal biologiska och biomekaniska faktorer. Om du féljer raden i det
har dokumentet kan du hjalpa till att bevara implantatets livslangd. Darfor ar det viktigt att strikt folja
indikationer, kontraindikationer, forsiktighetsatgarder och varningar for denna produkt for att den ska
kunna anvandas pa ratt satt.

Resultatet av en diskprotes i ryggraden beror pd patientens bakgrund. Du bér vara medveten om
enhetens begransningar, inklusive bland annat effekterna av for stora pafrestningar pa grund av
belastning och overdriven aktivitet. Du maste informeras om hur du anpassar din aktivitet efter detta.
Protesen kan inte exakt aterstélla de funktioner som tidigare utévades av en frisk och normal led. Du
bor radgora med din kirurg om du upplever problem i omradet kring den medicintekniska produkten.

MR-undersékning
Om en MR-undersdkning behodver utforas ska du informera rontgenlakaren om att du har ett LP-
A ESP® -implantat. Féljande information ska ges till rontgenlakaren:

MR CONDITIONAL

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 foljande villkor:

- Patient som fatt en enda ESP®-disk implanterad
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- Patienter som inte har nagra termoregleringsstérningar (dvs. inga férandringar i den systemiska
termoregleringen eller minskning av den lokala termoregleringen) och

- Patienter under kontrollerade férhallanden (en lakare eller en sarskilt utbildad person som
omedelbart kan reagera pa varmebaserad fysiologisk stress).

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

- Spatial magnetfaltsgradient mindre an eller lika med 19 T/m.

- Produkt BO * |dB 0 / dr| mindre an eller lika med 48T% / m.

- Anvandning av endast helkropps RF-sdandnings-/mottagningsspolen.

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

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

- For en WB-SAR pa 4 W/kg bor ESP-disken ge en maximal temperaturdkning péd 5,7 + 1,8 °Cvid 1,5T
och3,6 £13°Cvid3T.

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

Det kan vara nédvandigt att andra férvarvsparametrarna for att kompensera for denna artefakt.

Postoperativ vard

Din kirurg ska folja upp dig och kalla dig till regelbundna aterbesdk tills han/hon ar saker pa att allt
gar som planerat, varefter en arlig uppféljning féreslas. Aterhamtningstiden kan variera beroende pa
patienten och de specifika indikationerna.

| nuldget har vi samlat in fem ars kliniska data och vi fortsatter att samla in data for att forbattra
kunskapen om sakerheten och prestandan hos den lumbala diskprotesen LP-ESP®.

Information om sdker anvandning av implantatet

Allméant
- Ett justerbart landryggsbalte kan rekommenderas sa fort du star upp.
- Utfor rorelserna i enlighet med din smarttolerans: lyssna pa din kropp.
- Gang: sa snart som mojligt efter operationen.

Inte tillatet under de forsta 3 manaderna
- Tvangsmanipulation av ryggraden.
- Ingen krékning av ryggraden.
- Inga magmuskeldvningar.
- Sitt inte pa golvet.
- Sitt inte pa huk.

Sittande ldge
- Forsta veckan efter operationen: férbjudet att sitta.

- 6 veckor efter operationen: sitta uppratt (ryggen vinkelratt mot benen).

- Dérefter sittande ldge endast om inga problem uppstar. Bérja med att sitta en kort stund (15 minuter,
3-4 ganger om dagen). Aven langt efter operationen bér du inte sitta fér lange och byta stéllning
regelbundet.

Behandlin
- Smartstillande som ordinerats av kirurgen.

Rorelse
- Under de forsta sex veckorna ska du se till att vara rak i ryggen nar du star upp.
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Fran och med 6 veckor efter operationen kan du gradvis bérja réra pa ryggraden i stdende stallning.
Pa lang sikt, om patienten ar for stel blir ryggraden mindre motstandskraftig.

Hygien
Duscha: en dag efter att stygnen tagits bort.
Tack stygnen med ett vattentatt skydd nar du tvattar dig.
Bad: 6 veckor efter operationen.

Lyftning
6-8 veckor efter operationen: Max 2 kg.

4-6 manader efter operationen: Max 5 kg.

Nar du lyfter, kom ihdg att placera nedre delen av ryggen (landryggen) i extension,
samtidigt som du spanner magmusklerna och andas ut.

Korning
Som passagerare, 14 dagar efter operationen.
Som forare, efter tillstdnd fran kirurgen.
Stanna ofta for att rora pa dig i borjan.
Anvand landryggstod (landkuddar).

Sjukgymnastik (endast med kirurgens tillstand)
De forsta 6 manaderna efter operationen:
- Forstarkning av magmusklerna genom (isometriska) kontraktionsdvningar,
- avkoppling (massage, vdarme).
6 manader efter operationen:
- borja réra ryggraden lite mer,
- stretching: hamstringsmusklerna, quadriceps (larmusklerna) och trapezius tenderar att
forkorta sig, vilket leder till en icke-optimal ryggradsposition.

Madrass
Ingen sarskild madrass behdvs.

Atertagande av arbetet
Beror pa verksamheten: be lakaren om rad.

Arbetsstation
- Ergonomiska anpassningar kan krévas:
- for att kunna sitta uppratt (ryggen vinkelratt mot benen),
- placera skrivbordet hdgre, vid behov arbeta stdende.
- Ta tata pauser for att rora pa dig, t.ex. i stdende stallning.

Sexualitet
Operationer i landryggen kraver att forsiktighetsatgarder vidtas vid samlag: be din kirurg om
rad.
Undvik att 6veranstranga dig och undvik smartsamma rorelser.
Uppféljning i 6ppenvarden
Kontrollera snittet regelbundet.
Gradvis minskning/utsattning av smartstillande medel.
Borttagning av stygnen fran 10 dagar efter operationen.
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Toalettbesok

Idrott

(SE)

Cykel: 3 manader efter operationen, med styret tillrackligt hogt installt.
Simning: 6 manader efter operationen (alla simtag utom fjaril).

- L6pning: 6 manader efter operationen.

Styrketraning: 6 manader efter operationen, till en borjan under éverinseende av en kvalificerad
yrkesutovare. Kombinera styrketraning och konditionstraning (latta vikter och manga repetitioner).
- Squash, skidakning, tennis, golf: 6 manader efter operationen (om du inte har nagra problem, efter

lampliga forberedelser och samrad med din lakare i forvag).

Implantatets sammansiattning
LP-ESP® -diskarna bestar av en kudde av polykarbonaturetan (PCU) som kallas BIONATE 80A. BIONATE
80A tillhér en familj av mycket biokompatibla polymerer av medicinsk kvalitet med godkanda fysiska
och mekaniska egenskaper.

| kuddens mitt finns en silikonkdrna som syftar till att aterskapa den naturliga diskanatomin.

Nar du sitter pa toaletten ska du ha pa dig ett landryggsbalte eller placera bada hdnderna pa magen.

Denna kudde dr monterad mellan 2 Ti6AL4V-titanplattor. Detta material ar normaliserat och anvands
regelbundet i ortopediska implantat.
Titanplattorna har ett lager av titan (T40) och ett benersattningsmaterial som kallas hydroxyapatit (HA)
for att oka plattornas ojamnhet och framja benrekonstruktionen som gor att plattorna svetsas fast pa

kotorna.

De implanterade materialens kvantitativa sammansattning i viktprocent:

Séljreferenser

Titan

PCU

Silikon

T40

HA

255682

255683

255687

255688

63%<m<65%

255690

255691

25%<m<27%

7%<m<8%

1%

1%

Symbolernas betydelse

Patientnamn eller patient-ID

Datum for implantation

Namn och adress till
vardinstitutionen som utfort
implantationen/leverantéren

Tillverkarens namn och adress

Webbplats med information for patienter

Enhetsnamn
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@ PLATNICKOVA PROTEZA/BEZ CEMENTU LP-ESP®
INFORMACIE PRE PACIENTA
Opis
Protéza driekovej platnicky LP-ESP® je implantat pozostavajuci z dvoch kovovych (titdnovych)
dosticCiek, medzi ktorymi je vytvarovany centralny plastovy vankusik (z polykarbonatového uretanu). Vo

vnutri vankuUsika sa nachadza silikénové jadro. Tvar protézy napodobnuje Struktiru prirodzene;
medzistavcovej platnicky.

Protéza driekovej platni¢ky LP-ESP® bola vyvinutd ako nédhrada poskodenej medzistavcovej platnicky

v oblasti driekovej chrbtice. Je uréena na lieCcbu medzistavcovych priestorov medzi telami stavcov L3 az
S1.

Viac informéacii o materiadloch najdete v Casti Zlozenie implantatu.

Titanové dosticky A
hydroxyapatitova ochranna vrstva \ s

Silikon B l

i e ; (vnGtorné jadro)
h\Q j Polykarbonatovy uretan

(vonkajsie jadro)

Titanové dosticky a
hydroxyapatitova ochranna vrstva

Protéza driekovej platnicky LP-ESP® umozniuje napodobnit’ pohyby prirodzenej platnicky (kompresia,
flexia / extenzia, laterdlna flexia, rotacia a posun).

.w ’- v '“ ) v 4
\ . . } RO
wy N ¥ .ll —

Neutralna poloha Lateralna flexia Flexia
1 > % - 1 ~—te ]
Wy oy g
Extenzia Axialna rotacia Kompresia

Stranal| 7
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Ocakavana funkcénost’ a prinosy pomécky

Protéza driekovej platnicky LP-ESP® umoznuje zmiernenie bolesti, obnovenie driekového zakrivenia a
obnovenie funkénosti platnicky.

Suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SPBKV) protézy LP-ESP® je k dispozicii v Eurdpskej
databéaze zdravotnickych pomécok (Eudamed): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Tento suhrn je mozné najst na webovej stranke Eudamedu pomocou zakladného UDI-DI protézy platnicky
LP-ESP®: 376036923LP01BZ.

Anatémia driekovej chrbtice

Driekovu chrbticu tvori 5 driekovych stavcov, ¢asto oznacovanych L1 az L5, ktoré s usporiadané jeden na
druhom a spojené platnickami, ktoré umoznuju pohyb. Stavec L5 je tiez spojeny klbom s krizovou kostou
S1.

Chrbtica umoziuje:
- ohybat chrbat dozadu a dopredu: flexia/extenzia,
- ohybat chrbat doprava a dolava: lateralna flexia,
- otacanie: rotacia/posuvanie,
- tlmenie narazov: kompresia.

Chrbtica nesie hmotnost' tela a chrani miechovy kanal a nervové korene.

P Miechovy kanal obsahuje driekové korene.
= /

‘;.//)fJ Stavec

Platnicka

Nervové korene

Platnicky, ktoré sa nachadzaju medzi stavcami, sa skladaju z elastického jadra, ktoré je z 80 % tvorené
tekutinou (Nucleus pulposus), a z prstenca, ktory obsahuje predovietkym kolagénové vidkna (Annulus
fibrosus). Zuc&astuju sa na pohybe chrbtice a zaroven pdsobia ako timice tlaku a narazov.

Nucleus pulposus

‘ \47 Annulus fibrosus

Co je to degeneracia platniciek?

Degenerécia platnicky je prirodzeny jav spojeny so starnutim. Tento jav mdzu urychlit’ rozne faktory,
ako napriklad dedi¢nost alebo zlozvyky (faj¢enie, nespravne drzanie tela atd’). Ak je opotrebovanie
prilis rychle, mdéze dojst k pretrhnutiu fibrézneho prstenca. Vyska platnicky sa tak znizi a cast” obsahu
jadra sa méze vysunut; hovorime vtedy o hernii platnicky.

Vysunuta platnicka méze tlacit' na miechovy kanal a nervové korene.
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Tento tlak na nervy moze spdsobovat bolesti a pripadne viest' k zmyslovym alebo svalovym porucham.
Ak liecba liekmi alebo ina konzervativna liecba (nechirurgickd) nepomohla zmiernit’ priznaky, moze
byt navrhnuta operécia.

Vyskocenie

Pri diskopatii (ochorenie platnicky) v driekovej oblasti je mozné vykonat’ operéaciu spredu, aby sa zachovali
chrbtové svaly, aby sa nemusel rozsirit' miechovy kanal.

- Standardnym zakrokom je odstranenie celej poskodenej platnicky alebo jej ¢asti, aby sa zmiernil tlak

na nervy, a tym sa zmiernila bolest’.

- Do priestoru medzi platnickami sa nasledne vlozi implantat.

V pripade totalnej nahrady platnicky sa vyberie celad poskodena platnicka.

Protéza bedrovej platnicky LP-ESP® je urcena pre tychto pacientov:

Protéza platnicky LP-ESP® je urcend na lieCbu symptomatickej degenerativnej choroby driekovej
chrbtice (DDD) u skeletalne zrelych pacientov mladsich ako 65 rokov, ktori nereagovali na konzervativnu
liecbu s trvanim minimalne 6 mesiacov.

Kontraindikacie
- Zlomeniny
- Nadory
- spinalna stendza, radikulopatia
- vyrazna segmentalna nestabilita
- deformaécia chrbtice, spondylolistéza nad 25 %

- zavazné rtg potvrdené lézie alebo degeneracia facetovych kibov

- osteopordza, osteochondrdza a zdvazna osteopénia

- chronické ¢i akutne lokalne, spinalne alebo systémové infekcie

- metabolické a systémové ochorenia

- citlivost na materidly implantatov

- zavislost od liekov, uzivanie drog alebo alkoholizmus

- tehotenstvo

- obezita

- nedostatocna spolupraca zo strany pacienta

- ochorenia a chirurgické stavy, ktoré vylucuju akykolvek prinos operacie chrbtice, ako je napriklad

arteritida dolnych koncatin, urogenitélne ochorenia neurologického pévodu a poskodenie viac ako
2 driekovych platniciek

Upozornenie

Tento pribalovy letdk upozornuje na dblezité odporucania po totalnej artroplastike platnicky (implantacii
protézy).

Po operacii je dblezité neunahlit obnovenie pohybu a dodrziavat kazdodenné povolené aktivity, aby ste sa
bezpecne zotavili.

Odporucania uvedené v tomto pribalovom letdku su len orientacné. Uvedené doby sa moézu lisit v
zavislosti od pacienta a konkrétnych indikacii. Chirurg odporuci protokol prispdsobeny vasmu pripadu.
Prednostne sa riadte jeho pokynmi.

317



LPO1-PIF-001 v.02

Kazdd zavaznu udalost, ku ktorej doslo v stvislosti s pomockou, je nutné nahlasit’ vyrobcovi a prislusnému
organu Clenského Statu, v ktorom ma pouzivatel alebo pacient trvalé bydlisko.

Zvyskoveé rizika a neziaduce ucinky
Vsetky intervencné chirurgické zakroky su spojené s rizikom. V pripade nahrady driekovych platniciek
najcastejsSie suvisi s pristupom. Pristup k driekovej chrbtici si vyzaduje mobilizaciu ciev a vnutornych
organov. Na vietky vase otazky vdm najlepsie odpovie vas chirurg.
Medzi pripadné komplikacie, ktoré sa mozu vyskytnut jednotlivo alebo kombinovane, patria:

- poranenie pocas chirurgického zakroku, napriklad poskodenie nervov alebo miechy, nadmerné

krvacanie alebo zlomenina tela stavca (kosti chrbtice),

- bolesti,

- nahromadenie krvi v podkozi (hematdm),

- nahromadenie tekutiny alebo vznik hernie v mieste chirurgického zakroku,

- infekcia rany alebo systémova infekcia v mieste chirurgického zakroku,

- zlomenie alebo posunutie implantatu,

- destrukcia kostného tkaniva v okoli implantatu,

- strata pohyblivosti (nechcené fazia) v mieste zakroku,

- vznik alebo progresia ochorenia v inych castiach chrbtice,

- sexudlne poruchy,

- poruchy krvného obehu,

- neurologické poruchy,

- poskodenie nervov alebo miechy, ktoré mdéze mat' za nasledok zdravotné postihnutie,

- krvné zrazeniny a obmedzenie prietoku krvi, ktoré mozu viest k plticnej embdlii,

- kardiovaskularne problémy, ktoré mézu viest k infarktu alebo cievnej mozgovej prihode,

- alergicka reakcia na materialy implantatov,

- neziaduce Uucinky, ktoré si mézu vyziadat' dalsSiu operaciu a v niektorych pripadoch aj odstranenie

implantatu,
- chyba pocas chirurgického zakroku.

Preventivne opatrenia

Zivotnost  implantatov zavisi od mnohych biologickych a biomechanickych faktorov. Dodrziavanie rad
uvedenych v tomto pribalovom letdku umozni zachovat dlhd Zivotnost” vasho implantatu. Z tohto
dévodu je pri pouzivani tohto vyrobku nevyhnutné doésledne dodrziavat indikacie, kontraindikéacie,
preventivne opatrenia a upozornenia.

Vysledok implantacie protézy medzistavcovej platnic¢ky zavisi od pacientovej anamnézy. Ako pacient by
ste mali byt informovany o obmedzeniach pomdcky, okrem iného aj o dosledkoch pretazenia v stvislosti
s nadvahou a nadmernou aktivitou. Mali by ste byt pouceny o tom, ako primerane upravit' svoje aktivity.
Kibova protéza v Zziadnom pripade neobnovi v plnom rozsahu funkcie, ktoré vykonaval zdravy a funkény
kib. V pripade vyskytu akychkolvek problémov v oblasti implantovanej pomacky kontaktujte svojho
chirurga.

Vysetrenie MRI

V pripade potreby vySetrenia pomocou MR by ste mali informovat’ radiol6ga o pritomnosti
A implantatu LP-ESP®. Je potrebné poskytnit’ mu tieto informacie:

MR CONDITIONAL

Neklinické testy ukazali, ze rad platni¢iek ESP® je ,podmienecne vhodny do prostredia MR" podla
definicie normy ASTM F2503-20. Pacienta s takymto druhom pomocky mozno bezpecne vysetrit' v
systéme MRI za nasledujicich podmienok:

- pacientovi bola implantovana len jedna platnicka ESP;
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- pacient netrpi poruchami termoregulacie (t. j. nema zmenenu systémovu termoregulaciu ani znizenu
lokalnu termoregulaciu);

- pacient je v kontrolovanych podmienkach (aby mohli lekar alebo prislusne vyskolena osoba
bezodkladne reagovat' na fyziologicky stres vyvolany teplom);

- systém MRI s horizontalnym tunelom a statickym magnetickym polom 1,5 alebo 3 tesla;

- priestorovy gradient magnetického pola je 19 T/m alebo niZzsi;

- systém s BO * |dB 0/dr| 48T%/m alebo nizsi;

- pouzivajte vylucne celotelovu RF vysielaciu/prijmovu cievku;

- kontrolovany prevadzkovy rezim prvej Urovne, t. j. Specifickd miera absorpcie celého tela (WB-SAR)
obmedzené do 4 W/kg;

- pri neklinickom testovani po 15 minutach nepretrzitého snimania ESP platnicka vyvolala maximalny
narast teploty 0 5,0 + 1,0 °C pri 1,5 T a pri WB-SAR 3,50 + 0,81 W/kg a maximalny narast teploty o 3,5
+1,0°Cpri3Ta pri WB-SAR 3,94 + 0,88 W/kg;

- pri WB-SAR 4 W/kg by mala platnicka ESP vyvolat' maximalne zvySenie teploty 0 57 £ 1,8 °C pri 1,5T
ao036%13°Cpri3T,

ak sa snimané oblast’ zaujmu nachadza v oblasti implantatu, kvalita MR zobrazenia mdze byt znizeng; na

kompenzaciu tohto javu moze byt potrebna Uprava parametrov snimania.

Pooperacna starostlivost’

Chirurg bude sledovat’ vas proces liecenia, pricom vés bude pravidelne pozyvat na kontroly, kym si
nebude isty, Ze vietko prebieha tak, ako ma. Nasledne vdm navrhne kazdoro¢nu kontrolu. Doba
rekonvalescencie sa mdze lisit' v zavislosti od pacienta a konkrétnych indikacii.

Dnes uz mame k dispozicii klinické data zozbierané pocas 5 rokov a pokracujeme v zhromazdovani dat
s cielom zlepsit’ poznatky o bezpecnosti a funkénosti protézy driekovej platnicky LP-ESP®,

Informacie potrebné pre bezpecné pouzivanie implantatu

Vseobecné informacie:
- je mozné, Ze pri vstavani budete potrebovat’ nastavitelny driekovy pas,
- vykonavajte pohyby podla vasej tolerancie bolesti: nacluvajte svojmu telu,
- choédza: ¢o najskor po operacii.

Pocas prvych 3 mesiacov su zakazané:
- nasilné namahanie chrbtice,
- chyby chrbtice,
- cviky na brucho,
- sedenie na zemi,
- Cupnutie.

Sedenie:
- prvy tyzden po operacii: zakaz sedenia,
- 6 tyzdiiov po operacii: vzpriameny sed (chrbat a nohy by mali byt v pravom uhle),
- potom sedenie len v pripade, Ze sa nevyskytnu ziadne problémy, zacnite kratkym sedenim (15 minut,
3-krat az 4-krat denne), este dlho po operécii sa vyhybajte prili§ dlhému sedeniu a pravidelne mente
polohu.

Liecba:
- lieky proti bolesti predpisané chirurgom.

Pohyby:
- prvych 6 tyzdnov dbajte na to, aby ste mali pri stati rovny chrbat,
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po 6 tyzdnov od operacie mozete postupne zadat pri stati pohybovat chrbticou;
ak budete prilis stuhnuty, vasa chrbtica bude z dlhodobého hladiska menej odolna.

Osobna hygiena:
- sprchovanie: 1 den po vybrati stehov,
pocas sprchovania zakryte stehy vodotesnou ochranou;
kapel: 6 tyzdhov po operacii.

Zdvihanie bremien:

6 — 8 tyzdnov po operacii: max. 2 kg,

- 4 — 6 mesiacov po operacii: max. 5 kg;

- pri zdvihani bremien nezabudnite urobit extenziu driekovej chrbtice; stiahnite brusné svaly
a vydychnite.

Jazda motorovym vozidlom:
ako spolucestujuci 14 dni po operacii,
ako vodi¢ so suhlasom chirurga;
na zaciatku casto zastavujte a vykonajte par pohybov,
pouzivajte driekové opierky (driekové vankuse).

Fyzioterapia (len so sihlasom chirurga):
- prvych 6 mesiacov po operacii:
- posilfovanie svalov kontrakénymi cvikmi (izometrickymi),
- relaxacia (masaz, teplo);
- 6 mesiacov po operacii:
- zacat viac pohybovat chrbticou,
- strecing: svaly zadnej strany stehna, kvadricepsy (stehnové svaly) a trapézové svaly maju
sklon ku skracovaniu, ¢o vedie k nespravnemu drzaniu chrbtice.

Matrac:
- nie je potrebny Ziadny Specialny matrac.

Navrat do zamestnania:
- zavisi od druhu aktivity; poradte sa s lekarom.

Pracovisko:
- moOzZe byt potrebné zaviest nasledujice ergonomické Upravy:
- zabezpecenie vzpriameného sedenia (chrbat kolmo k noham),
- Zdvihnite pracovny stdl vyssie, ak je to potrebné pracujte postojacky;
- robte si Casté prestavky na to, aby ste sa mohli hybat, napriklad sa len postavte.

Sexualny Zivot:
- nahrada driekovej platnicky si vyzaduje opatrnost’ pri pohlavhom styku; poradte sa s chirurgom,

vyhnite sa namahaniu a bolestivym pohybom.
Ambulantna starostlivost”
pravidelna kontrola miesta chirurgického rezu,
- postupné znizovanie davok liekov proti bolesti az ich vysadenie,

odstranenie stehov najskor 10 dni po operacii.
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Pouzivanie toalety:
- pri sedeni na toalete je potrebné nasadit’ si driekovy pas alebo si polozit obidve ruky na brucho.

Sportovanie:
- bicyklovanie: 3 mesiace po operacii, pricom riadidla musia byt nastavené dostatocne vysoko;
- plavanie: 6 mesiacov po operacii (vSetky plavecké styly okrem motylika);
- beh: 6 mesiacov po operacii;
- posilfiovanie: 6 mesiacov po operacii, na zaCiatku pod dohladom kvalifikovaného odbornika;
kombinacia silového tréningu a vytrvalostné (kardio) cvicenia (lahké Cinky a vela opakovani);
squash, lyzovanie, tenis, golf: 6 mesiacov po operacii (ak nepocitujete Ziadne problémy; po vhodnej
priprave a predchadzajlcej konzultacii s lekarom).

Zlozenie implantatu

Platni¢ky LP-ESP® tvori vankusik z polykarbonatového uretanu (PCU) s nazvom BIONATE 80A. BIONATE
80A patri do skupiny vysoko biokompatibilnych zdravotnickych polymérov so schvalenymi fyzikalnymi a
mechanickymi vlastnostami.

Vo vnutri vankusika sa nachadza silikobnové jadro, ktoré napodobriuje anatomiu prirodzenej platnicky.
Tento vankusik sa vklada medzi 2 titdnové dosticky Ti6AL4V. Tento materidl je Standardizovany a bezne
sa pouziva na vyrobu ortopedickych implantatov.

Titanové dosticky su pokryté vrstvou titanu (T40) a kostnou nahradou zvanou hydroxyapatit (HA), ktora
zvySuje drsnost’ dosti¢iek a pomaha pri rekonstrukcii kosti, pricom umoziuje spojenie dosticiek so
stavcami.

Kvantitativne zloZenie implantovanych materialov v hmotnostnych percentach:

Obchodne Titan PCU silikon T40 HA
referencie
255682
255683
255687 63 % <m< 65 25 % <m< 27 7% <m< 8 % 1% 1%
255688 % %
255690
255691
Vyznam pouzitych symbolov
Meno pacienta a identifikacné cislo pacienta d Vyrobca
Datum implantacie - . Spme}: Innovat|or.15
Z spine 7 Allée du Moulin Berger
Nazov a adresa implantujuceho Emova’uons 69130 Ecully — Franctzsko
zdravotnickeho -

WWW.spine-innovations.com

pracoviska/poskytovatela

Nazov a adresa vyrobcu LPO1-PIF-001 v.2 (SK)
Webova stranka pre pacientov Vytvorene v 07/2024

Nazov pomocky

Cislo Série

5[5l E ==

Cislo $arze/Kdd $arze

c
=}

Unikatny identifikator pomdcky

Katalogové Cislo
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Identifikatora pomocky UDI
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@ LUMBALNA DISK PROTEZA / BREZCEMENTNA LP-ESP®
INFORMACIJE ZA BOLNIKE

Opis
Lumbalna disk proteza LP-ESP® je implantat, sestavljen iz dveh kovinskih ploscic (titan), med kateri je

vlita osrednja blazinica iz plastike (polikarbonat uretan). V sredini te blazinice se nahaja jedro iz silikona.
Dizajn proteze posnema strukturo naravnega medvretencnega diska.

Lumbalna disk proteza za LP-ESP® je zasnovana tako, da nadomescéa patoloski medvretencni disk v
ledvenem delu vase hrbtenice. Namenjena je uporabi v prostorih za disk med vretenci L3 in S3.

Za vec informacij o materialu glej odstavek »Sestava implantata«.

Ploscica iz titana in

prevleka iz hidroksiapatita \ /

Silikon |
. g ; (notranje jedro) \ l
S~ Polikarbonat uretan
(zunanje jedro) ——

Ploscica iz titana in
prevleka iz hidroksiapatita

Lumbalna disk proteza LP-ESP® omogoca reprodukcijo gibanja naravnega diska (kompresijo,
fleksijo/ekstenzijo, stransko fleksijo, rotacijo in prenos).

.l. | |j

Nevtralni poloZaj Stranska fleksija Fleksija

__— < $.,.EI l ! =Y
| \;\ﬁ‘./ e I —

Ekstenzija Osna rotacija Kompresija

aan

Stranl|7
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Zmogljivost in pricakovane koristi pripomocka

Lumbalna disk proteza LP-ESP® mora omogociti zmanjsanje bolecin, ponovno vzpostavitev ledvenega
loka in funkcionalno delovanje diska.

Povzetek varnostnih karakteristik in klini¢nih zmogljivosti (RCSP) proteze je na razpolago v evropski bazi
podatkov o medicinskih pripomockih (Eudamed): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Pri iskanju tega povzetka na spletni strani Web Eudamed si pomagajte z osnovno oznako UDI-DI za disk
protezo LP-ESP®: 376036923LP01BZ.

Anatomija ledvenega dela hrbtenice
Ledveno hrbtenico tvori 5 ledvenih vretenc, pogosto imenovanih L1 do L5; locirana so druga na drugo in
povezana z diski, ki omogocajo premikanje. Vretence L5 je povezano tudi s kriznim vretencem S1.

Hrbtenica omogoca:
- upogibanje naprej in nazaj: fleksija/ekstenzija
- upogibanje desno in levo: stranska fleksija
- obracanje: rotacija/prenos
- amortizacijo: kompresija

Hrbtenica nosi tezo telesa in $¢iti hrbteni¢ni kanal in zivéne korenine.

Hrbtenicni kanal, ki vsebuje ledvene korenine

Disk

Ziv¢éne korenine

Diski, ki se nahajajo med vretenci, so iz elasti¢nega jedra, v katerem je 80 % tekocine (nucleus pulposus),
in obroca, ki ga v glavnem tvorijo kolagenska vlakna (annulus fibrosus). Sodelujejo pri premikih hrbtenice
in imajo svojo vlogo pri blaZenju pritiskov in udarcev.

Nucleus pulposus

\ “A® ————— Annulus fibrosus

Kaj pomeni degeneracija diska?

Degeneracija diska je pojav, do katerega pride po naravni poti s staranjem. Ta pojav lahko pospesijo
razli¢ni dejavniki, kot so genetika ali nekatere Zivljenjske navade (kajenje, slaba drza, itd). Kadar pride
do obrabe prehitro, lahko ta povzroci pretrganje vlaknastega obroca. Visina diska se tako zmanjsa in
del vsebine jedra lahko izstopi: to imenujemo hernija diska.

Hernija diska lahko pritiska na hrbtenicni kanal in na Zivéne korenine.


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

LPO1-PIF-001 v.02

Ti pritiski na Zivce so tisti, ki lahko povzrocijo bolecino in vcasih pripeljejo tudi do senzoricnih ali misi¢nih tezav.
Ce nam z zdravljenjem z zdravili in/ali z drugimi nacini konzervativnega (nekirurékega) zdravljenja
ni uspelo omiliti simptomov, je lahko indiciran kirurski poseg.

Hernija

Kirurski poseg diskopatije lumbalne hrbtenice (bolezni diskov) se lahko izvede od spredaj, tako da
ohranimo hrbtne misice in se izognemo razpiranju hrbteni¢nega kanala.

- Pri standardnem posegu odstranimo celotni prizadeti disk ali njegov del, tako da razbremenimo
pritisk na zivce in s tem bolecino.

- Prostor diska se potem lahko zapolni z implantatom.

V primeru zamenjave celotnega diska s protezo se odstrani celotni prizadeti disk.

Pacienti, ki jim je lumbalna disk proteza LP-ESP® namenjena

Lumbalna disk proteza LP-ESP® je zasnovana za zdravljenje simptomatske degenerativne diskopatije
(DDD) lumbalne hrbtenice pri pacientih z dozorelim skeletom, ki so stari manj kot 65 let in ki se niso
odzivali na najmanj 6 mesecev konzervativnega zdravljenja.

Kontraindikacije
- 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, hrbtenicne ali lokalizirane, akutne ali kroni¢ne

- Sistemske ali presnovne bolezni

- Obdutljivost na materiale v impantatu

- Odvisnost od zdravil: toksikomanija ali alkoholizem

- Nosecnost

- Debelost

- Pacient ne sodeluje

- Patologije in kirurski primeri, ki izklju¢ujejo kakrsno koli korist, kirurskega posega na hrbtenici, kot

so arteritis spodnjih okoncin, urogenitalne motnje nevroloskega izvora in poskodbe vec kot dveh
ledvenih diskov.

Opozorilo

Ta navodila navajajo pomembna priporocila, ki jih je treba upostevati po totalni artroplastiki diska
(namestitvi proteze).

Po posegu je pomembno, da ne hitimo s premikanjem in da se drzimo dovoljenih vsakodnevnih aktivnosti,
tako da okrevamo na popolnoma varen nacin.

Priporocila v teh navodilih so podana informativno. Trajanje, navedeno v tem dokumentu, se lahko
spreminja v odvisnosti od bolnika in specifi¢nih indikacij. Kirurg vas bo seznanil s protokolom, ki bo
prilagojen vasemu primeru. V prvi vrsti upostevajte njegova navodila.

317
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O vsaki resni tezavi, do katere pride v zvezi s pripomockom, je treba obvestiti proizvajalca in pristojno
ustanovo v drzavi ¢lanici, v kateri se nahaja uporabnik in/ali bolnik.

Spremljajoca tveganja in nezeleni stranski ucinki:
Vsak kirurski poseg pomeni tveganja, ki so v primeru zamenjave diska lumbalne hrbtenice v glavnem
odvisna od pristopa. Dostop do lumbalne hrbtenice zahteva mobilizacijo krvnih zil in notranjih organov.
Vas kirurg je oseba, ki bo lahko najbolje odgovorila na vsa vasa vprasanja.
Mozne komplikacije, do katerih lahko pride individualno ali v kombinaciji, obsegajo:

- Poskodbe med kirurskim posegom, kot so poskodba zivcev ali hrbtenjace, prekomerno krvavenje

in/ali frakture same hrbtenice (hrbteni¢na kost)

- Bolecine

- Akumulacija krvi pod kozo (hematom)

- Akumulacija tekocine ali nastanek hernije v operiranem obmocju

- Infekcija vase rane na operiranem mestu in/ali sistemska infekcija

- Implantat, ki se zlomi ali se premika

- Unicenje kostnega tkiva, do katerega lahko pride okoli implantata

- lzguba premikanja (nehotena fuzija) na operiranem obmocdju

- Razvoj ali napredovanje bolezni na drugim mestih vase hrbtenice

- Tezave v spolnosti

- Tezave s cirkulacijo

- Nevroloske tezave

- Poskodbe Zivcev ali hrbtenjace, ki lahko povzrocijo primanijkljaj

- Krvni strdki in omejitev krvnega pretoka, ki lahko pripeljejo do plju¢ne embolije

- Kardiovaskularne tezave, ki lahko povzrocijo infarkt ali cerebrovaskularni inzult (CVI)

- Alergi¢na reakcija na snovi v implantatu

- Stranski ucinki, zaradi katerih utegne biti potrebna nova operacija in v nekaterih primerih

odstranitev implantata
- Kirurska napaka

Opozorila

Zivljenjska doba implantata je odvisna od $tevilnih biolokih in biomehani¢nih dejavnikov. Upostevanje
nasvetov, navedenih v tem dokumentu, bo pripomoglo k daljsi Zivljenjski dobi vasega implantata.
Posledi¢no je pri njegovi uporabi bistvenega pomena strogo upostevanje indikacij, kontraindikacij,
previdnostnih ukrepov in opozoril v zvezi s tem izdelkom.

Rezultat namestitve proteze medvretencnega diska je odvisen od predhodnega stanja pacienta.
Seznanjeni ste Ze bili z omejitvami pripomocka, vklju¢no - in med drugim - z uinkom premocnih
obremenitev, nastalih zaradi pretirane teze in aktivnosti. Skladno s tem morate prejeti nasvete, kako
prilagoditi svoje aktivnosti. V nobenem primeru proteza ne bo mogla v celoti prevzeti funkcij, ki jih je
pred tem zagotavljal zdrav in normalen sklep. V primeru tezav, ki bi nastale v obmodju pripomocka, se
morate posvetovati s svojim kirurgom.

Pregledi z magnetno resonanco (MR)
Ce je potreben pregled z magnetno resonanco, morate radiologa obvestiti o prisotnosti
A implantata LP-ESP®. Posredujte mu naslednje informacije:

MR CONDITIONAL

Ne-klini¢ni testi so pokazali, da je nabor diskov ESP "pogojno varen pri MR" ("MR conditional") skladno
z definicijami standarda ASTM F2503-20. Bolnika s takim pripomockom je lahko varno pregledan z
magnetno resonanco, ki ustreza naslednjim pogojem:

- Bolnik ima vsajen samo en disk ESP
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- Pacienti nimajo tezav s termoregulacijo (. brez sprememb sistemske termoregulacije oz. brez
zmanjsane lokalne termoregulacije) in

- Pacienti v kontroliranih pogojih (zdravnik ali posebej usposobljena oseba se lahko takoj odzove v
primeru psiholoskega stresa, nastalega zaradi vrocine).

- Sistem MR s horizontalnim sistemom in staticho magnetno polje 1,5 Tesla ali 3 Tesla.

- Prostorski padec magnetnega polja nizji ali enak 19 T/m.

- lzdelek BO * |dB 0 / dr| nizji ali enak 48 T?/m.

- Uporaba izklju¢no tuljave RF za emisijo/prejem za celotno telo.

- Nadin delovanja s kontrolo prvega nivoja, t,j. SAR (stopnja specificne absorpcije), porazdeljen na
celotno telo (WB-SAR), omejen na 4 W/kg.

-V casu ne-klini¢nih preizkusov je po 15 minutah neprekinjenega slikanja disk ESP povzrocil povisanje
maksimalne temperature za 50 = 1,0°C pri 1,5T 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 povzroditi povidanje maksimalne temperature za 5,7 +
1,8°Cpri1,5Tinza36+13°Cpri3T.

Kakovost posnetkov z magnetno resonanco je lahko slabsa, ¢e se predel, ki ga Zzelimo slikati, nahaja na

mestu, kjer je implantat. Morda bo treba spremeniti parametre slikanja, da se to skompenzira.

Pooperativna nega

Vas kirurg bo poskrbeli za spremljanje in vas bo redno vabil na kontrole, dokler ne bo preprican, da
vse poteka, kot predvideno, nato pa vam bo predlagal letne kontrole. Trajanje okrevanja je odvisno od
bolnika in od specifi¢nih indikacij.

Do danes razpolagamo s klini¢nimi podatki za obdobje 5 let in nadaljujemo z zbiranjem podatkov, da
bomo izboljsali svoje poznavanje varnosti in ucinkovitosti lumbalne disk proteze LP-ESP®.

Informacije, namenjene varni uporabi implantata

Splosno
- Takoj ko se postavite na noge, je lahko priporocljiv nastavljiv lumbalni pas.

- Gibe izvajajte skladno s svojo toleranco do bolecin: poslusajte svoje telo.
- Hoja: ¢imprej po posegu.

Prepovedano prve 3 mesece
- Prisilno premikanje hrbtenice.
- Brez zvijanja hrbtenice.
- Brez trebusnjakov.
- Brez sedanja na tla.
- Brez pocepanja

Sedeci polozaj
- 1. teden po operaciji: prepovedan je sedeci polozaj.
- 6 tednov po operaciji: zelo vzravnan sedeci polozaj (hrbet pravokotno na noge).
- Po tem je sededi polozaj dovoljen le, ¢e ni nobenih tezav. Zacnite s tem, da se spravite v sedeci polozaj
za kratek cas (15 minut, 3-4 krat dnevno). Tudi dolgo po operaciji ne ostanite v sede¢em polozaju
predolgo in redno menjujte polozaj.

Zdravljenje
- Sredstva proti bolec¢inam, ki vam jih predpise vas kirurg.

Premikanje
- Prvih 6 tednov pazite, da se v stojeCem polozaju drzite res vzravnano.
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Po preteku 6 tednov po operaciji zacnite postopoma premikati hrbtenico v stojecem polozaju.
Ce bo pacient dolgoro¢no preve¢ tog, bo hrbtenica manj odporna.

Umivanje
- Tusiranje: 1 dan po odstranitvi Sivov.
- Med umivanjem pokrijte mesto Sivov z nepremocljivo zascito.
Kad: 6 tednov po posegu.

Dviganje bremen

6-8 tednov po operaciji: najvec 2 kg.

- 4-6 mesecev po operaciji: najvec 5 kg.

- Pri dviganju bremen pazite, da pravilno namestite spodnji (ledveni) del hrbta v ekstenzijo,
pri tem pa stisnete trebusne misice in izdihnete.

VozZnja z avtom
Kot potnik 14 dni po operaciji.
Kot voznik, po odobritvi s strani vasega kirurga.
Na zacetku se pogosto ustavljajte in malo razgibajte.
Uporabljajte ledvene opore (ledvene blazine).

Fizioterapija (samo z dovoljenjem kirurga)
- Prvih 6 mesecev po operaciji:
- krepitev trebusnih in hrbtnih misSic z vajami kréenja (izometri¢ne vaje),
- sproscanje (masaza, toplota).
- 6 mesecev po operaciji:
- pri¢nite z nadaljnjo mobilizacijo hrbtenice,
- iztegovanje: kite v podkolenskem zgibu, kvadricepsi (miSice stegna) in trapezne misice se
pogosto skrcijo in s tem spravijo hrbtenico v neoptimalen polozaj.

Vzmetnice
- Zahtevana ni nobena posebna vzmetnica.

Povratek na delo
- Odvisno od aktivnosti, vprasajte za nasvet zdravnika.

Delovno mesto
- Morda bodo potrebne ergonomske prilagoditve:
- da boste lahko sedeli zares vzravnano (hrbet pravokoten na noge),
- namestite mizo visje, po potrebi delajte stoje.
- Pogosto naredite odmor in se razgibajte, na primer stoje.

Spolnost
- Zaradi lumbalne artroplastike je pri spolnih odnosih potrebna previdnost: posvetujte se s svojim
kirurgom.

- Izogibajte se sili in vsem bolec¢im gibom.
Spremljanje bolnikov zunaj bolnisnice
Redno preverjajte mesto prereza.
- Postopno zmanjsevanje/ukinitev sredstev proti bolecinam.
Odstranitev Sivov po 10 dnevu od operacije.
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Uporaba stranisca
Ko sedite na straniscu, nosite svoj lumbalni pas ali polozite obe dlani na trebuh.

Sport
- Kolo: 3 mesece po operaciji, krmilo nastavite dovolj visoko.
- Plavanje: 6 mesecev po operaciji (vse vrste plavanja, razen metulja).
- Tek: 6 mesecev po operaciji.
Vaje za misice: 6 mesecev po operaciji, na zaetku pod nadzorom usposobljenega strokovnjaka.
Kombinirajte vaje za misice s kardio vajami (nizka teza in Stevilne ponovitve).

Squash, smucanje, tenis, golf: 6 mesecev po operaciji (Ce nimate tezav, po primerni pripravi in po
predhodnem posvetu z zdravnikom).

Sestava implantata

Diski LP-ESP® so sestavljeni iz blazinice iz polikarbonat uretana (PCU), imenovanega BIONATE 80A.
BIONATE 80A spada v druzino polimerov z visoko medicinsko kompatibilnostjo in potrjenimi fizikalnimi
in mehanskimi lastnostmi.

V sredini te blazinice je silikonsko jedro, katerega namen je rekonstrukcija anatomije naravnega diska.
Ta blazinica je vstavljena med 2 titanovi plos¢ici Ti6AL4V. Ta material je predpisan s standardi in pogosto
uporabljen na podrocju ortopedskih implantatov.

Ploscici iz titana sta prevleceni s plastjo titana (T40) in s kostnim nadomestkom, imenovanim hidroapatit

(HA), ki omogoca vecjo hrapavost ploscic in s tem spodbuja kostno rekonstrukcijo, tako da se ploscice
lahko spojijo z vretenci.

Kvantitativna sestava implantiranih snovi v masnih odstotkih:

Ime pripomocka

Serijska Stevilka

Komercialne Titan PCU Silikon T40 HA
reference
255682
255683
255687 63%<m<65% 25%<m<27% 7%<m<8% 1% 1%
255688
255690
255691
Pomen simbolov
M7 | Ime ali ID bolnika d Izdelal
Datum implantacije : Spine}: Innovatior.ws
Z spine 7 Allée du Moulin Berger
e+ | Ime in naslov zdravstvene ::_lpnova’uons 69130 Ecully — Francija
A ustanove/izvajalca, ki je opravil . WWw.spine-innovations.com
implantacijo
d Ime in naslov proizvajalca LPO1-PIF-001 v.2 (SL)
‘E Spletna stran z informacijami za bolnike Kreirano 07/2024
El

Stevilka lota/koda lota

c
=}

Edinstveni identifikator pripomocka

Kataloska referenca

c
=)
o

Identifikator pripomocka UDI 717
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@ LP-ESP® LOMBER DiSK PROTEZi / CIMENTOSUZ
HASTANIN BILGILENDIRILMESI

Tanimi

LP-ESP® lomber disk protezi, aralarina polimer plastik (polikarbonat Uretan) bir merkezi yastik
kaliplanmis iki metal plakadan (titanyum) olusan bir implanttir. Bu yastigin merkezinde bir silikon
cekirdek bulunur. Tasarim protez, dogdal intervertebral diskin yapisini taklit etmektedir.

LP-ESP® lomber disk protezi, lomber omurganizdaki patolojik bir intervertebral diskin yerini alacak

sekilde tasarlanmistir. L3 ila ST omur gdvdeleri arasindaki disk bosluklarini tedavi etmek icin
tasarlanmistir.

Malzemeler hakkinda daha fazla bilgi icin litfen "implant bilesimi" bélimiine bakin.

Titanyum plaka ve

hidroksiapatit kaplama \ "'

Silikon hy

i s : (ic cekirdek) \ |

Polikarbonat Uretan
(chis cekirdek)

Titanyum plaka ve
hidroksiapatit kaplama

LP-ESP® lomber disk protezi dogal bir diskin hareketlerinin (kompresyon, fleksiyon/ekstansiyon, lateral
fleksiyon, rotasyon ve translasyon) yeniden Uretilmesini saglar.

HJ-J_/ ?‘!—L——
\en N Wy 1 é;;""’t‘(/

Fleksiyon

N \:Q_\‘/ ' !

. T ey . i L/‘

Ekstansiyon Eksenel rotasyon Kompresyon

NO&tr pozisyon Yanal fleksiyon

Sayfall|7
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Donanimdan beklenen performans ve faydalar

LP-ESP® lumbar disk protezi agriy1 azaltmak, lomber egriligi yeniden saglamak ve disk islevselligini eski
haline getirmek Uzere tasarlanmistir.

Protezin Giivenlik Ozellikleri ve Klinik Performansina (SCPR) iliskin dzet bilgiler, Avrupa Tibbi Cihaz Veri

tabaninda (Eudamed) mevcuttur: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Bu bilgileri, LP-ESP® disk protezinin taban UDI-DlI'si kullanilarak Eudamed web sitesinde arayabilirsiniz:
376036923LP01BZ.

Lomber Omurga Anatomisi
Bel omurgasi, genellikle L1 ila L5 olarak adlandirilan, birbiri Gzerine yi1gilmis ve hareketlere izin veren
disklerle sinirlanmis 5 bel omurundan olusur. L5 omuru ayni zamanda S1 sakrumu ile eklemlidir.

Omurga sunlari saglar:
- lleri geri egilmek icin: fleksiyon/ekstansiyon
- Saga ve sola bukilme: yanal fleksiyon
- Dondurmek igin: rotasyon/translation
- Soklart emmek igin: sikistirma

Omurga, vicudun agirligini tasir ve omurga kanalini ve sinir kdklerini korur.

P — Lomber kokleri iceren spinal kanal

Omur

Disk

Sinir kokleri

Omurlar arasinda yer alan diskler, %80 sivi iceren elastik bir ¢ekirdekten (Nucleus pulposus) ve
c¢ogunlukla kolajen liflerden olusan bir andiilisten (Annulus fibrosus) olusur. Omurganin hareketine
katkida bulunurlar ve basing ve darbe icin sok emici gorevi gordrler.

Nucleus pulposus

‘( \.‘7 Annulus fibrosus

Disk dejenerasyonu nedir?

Disk dejenerasyonu, yaslanma sebebiyle dogal olarak olusan bir olgudur. Bu fenomen, genetik veya
belirli yasam tarzi aliskanliklar (sigara, kotl durus vb.) gibi gesitli faktorler tarafindan daha hizli
gelisebilir. Asinma ¢ok hizli gerceklesirse, anulus fibrozusun yirtiimasiyla sonuglanabilir. Bunun
neticesinde disk ylksekligi azalir ve cekirdegin iceriginin bir kismi disari ¢ikabilir; buna fitiklasmis disk
(bel frtig1) denir.

Frtiklagmis disk, kanala ve sinir kdklerine baski yapabilir.
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Adriya neden olabilen ve bazen duyu veya kas bozukluklarina yol agabilen, iste sinirler Gzerindeki bu baskilardir.
ilac tedavileri ve/veya diger konservatif tedaviler (cerrahi olmayan) semptomlari gidermede
basarisiz olursa, ameliyat endike olabilir.

Fitik

Lomber diskopati ameliyati (disk hastaligi), sirt kaslarini korumak ve spinal kanali yayma ihtiyacindan
kacinmak igin anterior yaklasimla gerceklestirilebilir.

- Standart proseddr, sinirler lizerindeki baskiyi ve dolayisiyla agriyi hafifletmek icin etkilenen diskin
tamamini veya bir kismini gikarmaktir.

- Disk boslugu daha sonra bir implant ile doldurulabilir.

Protez ile total disk replasmani durumunda, etkilenen diskin tamami ¢ikarilir.

LP-ESP® lomber disk protezinin tasarim hedefi olan hastalar

LP-ESP® Disk Protezi, 65 yas altinda olan ve en az 6 aylik tedaviye yanit vermeyen, iskeletsel olarak
olgunluk asamasina erismis hastalarda lomber omurganin semptomatik dejeneratif disk hastaliginin
(DDD) tedavisi icin tasarlanmistir.

Kontrendikasyonlar
- Kirklar
- Tuamorler
- Spinal stenoz, radikilopati
- Guglu segmental stabilite bozuklugu
- Spinal deformite, %25 Uzeri spondilolistezis

- Faset eklemlerinin ciddi lezyonlarinin veya dejenerasyonunun réntgenle dogrulanmasi

- Osteoporoz, osteokondroz ve siddetli osteopeni
- Sistemik, spinal veya lokalize, akut veya kronik enfeksiyonlar
- Sistemik veya metabolik hastaliklar
- Implant malzemelerine duyarlilik
- ilag Bagimlihgi: Uyusturucu Bagimlihgi veya Alkolizm
- Gebelik
- Obezite
- Hasta isbirligi eksikligi
- Alt ekstremite arteriti, norolojik kokenli Grogenital bozukluklar ve 2'den daha fazla lomber disk
lezyonu gibi, spinal cerrahiden herhangi bir fayda saglanamayan patolojiler ve cerrahi durumlar.

Dikkat edilecek hususlar

Bu kitapgik ile, total disk artroplastisini (protez takilmasi) takiben dikkate alinacak &nemli dneriler
hatirlatilmaktadir.

Cerrahi midahaleyi takiben, tamamen glivenli bir iyilesme icin, eski faaliyetlere geri dénmek icin acele
edilmemesi ve izin verilen glnlik aktivitelere uyulmasi dnemlidir.

Bu kilavuzdaki tavsiyeler yalnizca bilgi amagli verilmistir. Bu belgede belirtilen siireler hastalara ve spesifik
endikasyonlara gore degisebilir. Cerrah, durumunuza uygun protokoliu belirleyecektir. Cerrahin
talimatlarina dncelikli olarak uymalisiniz.
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Sisteme iligkin her tirlii ciddi durumun Ureticiye ve kullanici veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili
makamina bildirilmesi gerekir.

Rezidiiel Riskler ve istenmeyen Yan Etkiler:
Tum cerrahi mudahaleler risk icerir, lomber disk replasmani séz konusu oldugunda bu riskler cogunlukla
yaklasimla ilgilidir. Lomber omurgaya erisim, kan damarlarinin ve i¢ organlarin mobilizasyonunu
gerektirir. Cerrahiniz, tim sorularinizi cevaplayacak en uygun kisidir.
Tek tek veya birlikte ortaya ¢ikabilecek olasi komplikasyonlar sunlardir:

- Cerrahi midahale sirasinda sinir veya omurilik yaralanmasi, asir kanama ve/veya omur gévdesi

(omurgadaki kemikler) kiriklari gibi travmalar,

- Agn

- Deri altinda kan birikmesi (hematom),

- Cerrahi bélgede sivi birikmesi veya fitik olusumu,

- Yaranizda, cerrahi bdlgede enfeksiyon ve/veya sistemik enfeksiyon,

- Implatin kirilmasi veya yerinden oynamasi,

- Implant cevresinde olusabilecek kemik dokusu tahribati,

- Tedavi uygulanan seviyede hareket kaybi (istemsiz flizyon),

- Hastaligin gelisimi veya omurganizin diger seviyelerine ilerlemesi,

- Cinsel bozukluklar,

- Dolasim bozukluklari,

- Norolojik bozukluklar,

- Sinirlerde veya omurilikte bozulmaya neden olabilecek lezyonlar,

- Pulmoner emboliye yol agabilen kan pihtilari ve kan akisinin kisitlanmasi,

- Kalp krizi veya felce yol agabilecek kardiyovaskiler problemler,

- Implant malzemelerine alerjik reaksiyon,

- Yeni bir cerrahi midahale ve bazi durumlarda implantin ¢ikarilmasini gerektirebilecek yan etkiler,

- Cerrahi hata.

Tedbirler

implantlarin émri, bircok biyolojik ve biyomekanik faktére baghdir. Bu belgedeki tavsiyelere uymak,
implantinizin d8mrind koruyacaktir. Bu nedenle, bu Griintne iliskin endikasyonlara, kontrendikasyonlara,
tedbirlere ve uyarilara harfiyen uyulmasi temel 6nem tasir.

Bir intervertebral disk protezinden elde edilen netice, hastanin tibbi ge¢misine baghdir. Sistemin sinirlari,
bilhassa asiri faaliyet ve kiloya bagh zorlanmalarin olumsuz etkisi hususunda bilgi sahibi olmaniz gerekir.
Faaliyetlerinizi bu hususu dikkate alarak yeniden gdzden gecirmeniz tavsiye edilir. Hicbir haltkarda,
protez, saglikli ve normal bir eklemin fonksiyonlarinin yerini tam olarak tutamayacaktir. Sistemin
yerlestirildigi alanda rahatsizlik hissetmeniz durumunda, cerrahiniza bagvurmalisiniz.

MRI incelemeleri
Bir MRI incelemesi yapilmasi gerekiyorsa, radyolog bir LP-ESP® implantinin varligindan haberdar
A edilmelidir. iletmeniz gereken bilgiler sunlardir:

MR CONDITIONAL

Klinik olmayan testler, ESP disk serisinin ASTM F2503-20 normunun tanimlarina gére "MR kosullu”
oldugunu gdstermistir. Bu tipte bir donanima sahip bir hasta, asagidaki kosullar karsilayan bir MRI
sisteminde gulvenle taranabilir:

- Tek bir ESP diski implant edilen hasta
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- Termoregtlasyon bozuklugu olmayan (yani sistemik termoregiilasyonda bozulma olmayan veya lokal
termoreglilasyonda azalma olmayan) hastalar ve

- Kontrolll kosullar altindaki hastalar (bir doktor veya 6zel egitimli bir kisi, 1sidan kaynaklanan fizyolojik
strese anlik tepki verebilir).

- Yatay tinelli ve 1,5 Tesla veya 3 Tesla statik manyetik alana sahip MRI sistemi.

- Manyetik alan uzamsal gradyani 19T/m'ye esit veya daha az.

- 48T?*/m'ye esit veya daha az BO*|dB 0/dr| Greten.

- Yalnizca tam vicut alma/emisyon RF bobini kullanimi.

- Birinci seviye kontrolli calisma modu, yani tim viicut (WB-SAR) Uzerinden ortalamasi alinan SAR
(spesifik absorpsiyon orani) 4 W/kg ile sinirli.

- Klinik olmayan testlerde, 15 dakikalik strekli gortinti alimindan sonra, ESP diski, 3,50 + 0,81 W/kg
Olcllen bir WB-SAR icin 1,5 T'de 5,0 + 1,0 °C'lik bir maksimum sicaklik artisi ve 3,94 + 0,88 W/kg 6lciilen
WB-SAR i¢in 3 T'de maksimum 3,5 £ 1,0 °C sicaklik artisi Gretmistir.

- 4W/kg'lik bir WB-SAR icin, ESP diski, 1,5T'de 5,7+1,8°C ve 3T'de 3,6 +1,3°C'lik bir maksimum sicaklik
artisi Uretmelidir.

Gorintilenen alan, implant ile ayni alandaysa MR gorintulerinin kalitesi bozulabilir. Bu artefakt telafi

etmek igin goériintl edinme parametrelerine miidahale edilmesi gerekebilir.

Ameliyat sonrasi bakim

Cerrahiniz takibinizi saglamalidir. Her seyin planlandidi gibi gittiginden emin olana kadar sizi diizenli
olarak muayeneye cagiracak, ardindan size yillik izleme &nerilecektir. lyilesme siiresi hastaya ve
spesifik endikasyonlara bagli olarak degisebilir.

Bugiin 5 yillik bir siireye dayanan klinik verilere sahibiz ve LP-ESP® lomber disk protezinin giivenligi ve
performansi hakkindaki bilgileri gelistirmek icin veri toplamaya devam ediyoruz.

implantin giivenli kullanimina dair bilgiler

Genel
- Ayaga kalkmanizi takiben, ayarlanabilir bir bel kemeri kullanmaniz 6nerilebilir.
- Hareketleri agri toleransiniza gore gergeklestirin: Vicudunuzu dinleyin.
- Yurime: Cerrahi midahaleyi takiben mimkin olur olmaz.

ilk 3 ay izin verilmez
- Omurganin zorlanacagi hareketlerden kaginin.
- Vertebral kivrilmadan kaginin.
- Mekik cekmeyin.
- Yere oturmayin.
- Comelmeyin.

Oturur pozisyon
- Cerrahi mudahaleyi takiben 1. hafta: Oturur konuma gelinmesi yasaktir.
- Cerrahi mudahaleyi takiben 6 hafta: Dik oturma pozisyonu (Sirt bacaklar ile 90 derece acida).
- Ardindan, hicbir sorunla karsilasilmamasi durumunda oturma pozisyonu. Kisa stireli oturarak baslayin
(15 dakika, gtinde 3-4 kez). Cerrahi miidahaleden uzun bir slre sonra bile cok uzun stire oturmayin ve
dlzenli olarak pozisyon degistirin.

Tedavi
- Cerrah tarafindan recete edilen agri kesiciler.

Hareket
- ilk 6 hafta boyunca, ayaktayken dik durmaya dzen gésterin.
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Cerrahi midahaleyi takiben 6 hafta sonra, dik durur pozisyonda omurganizi hafifce hareket ettirmeye baslayin.
Uzun vadede, hasta kaskati durursa, omurga daha az direng kazanacaktir.

Beden temizligi:

Dus: Dikislerin alinmasindan 1 glin sonra.
Temizlik sirasinda, dikis noktalarini sivi gecirmez bir kompresle kapatin.
Kivet iginde banyo: Cerrahi miidahaleyi takiben 6 hafta sonra.

Agirhik kaldirmak
- Cerrahi midahaleyi takiben 6 ila 8 hafta sonra: En faza 2 kg.

- Cerrahi mudahaleyi takiben 4 ila 6 ay sonra: En faza 5 kg.
- Yukleri kaldirmak icin, karin kaslarini kasip, nefes verirken sirtin alt bolimina (bel)
ekstansiyon halinde, diizgtin bir sekilde konumlandirmayi unutmayin.

Arac kullanmak
Yolcu olarak, cerrahi miidahaleyi takiben 14 giin sonra.

Siricl olarak, cerrahin izin vermesinden sonra.
Baslangicta, hareket etmek icin sik stk mola verin.
Bel destekleri (bel yastiklari) kullanin.

Fizyoterapi (sadece cerrahin izni ile)
- Cerrahi midahaleyi takiben ilk 6 ay:
- Kasilma egzersizleri ile viicut sekillendirme (izometrik),
- Gevseme (masaj, sicaklik).
- Cerrahi miidahaleyi takiben 6 ay sonra:
- Omurgay giderek daha fazla hareket ettirmeye baslayin.
- Esnemeler: Hamstringler (diz adi kirisleri), kuadrisepsler (uyluk kaslari) ve trapez kaslar,
omurgay! optimal olmayan bir konuma getirerek kisalma egilimindedir.

Silte

- Herhangi 6zel bir silte kullanimi istenmemektedir.

Ise geri donme
- Aktiviteye bagh olarak. Hekiminize danisin.

Calisma alani
- Ergonomik degisiklikler gerekli olabilir:
- Oturur pozisyonda dik durabilmek igin (Sirt bacaklara dik),
- Gerekirse ayakta calisabilmek i¢in, calisma masanizi ytkseltin.
- Hareket etmek icin sik stk mola verin.

Cinsel yasam
- Lomber artroplasti cinsel iliski sirasinda bazi dnlemler alinmasini gerektirir: Cerrahtan tavsiye

isteyin.
Herhangi bir zorlamadan ve agrili hareketten kaginin.
Ayakta muayene
Kesi yerinin diizenli takibi.
Agri kesicilerin kademeli olarak azaltilmasi ve kullaniminin durdurulmasi.
- Ameliyattan 10 gln sonra dikiglerin alinmasi.
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Tuvalet kullanimi
- Tuvalette otururken bel kemerinizi takin veya iki elinizi de karninizin tzerine koyun.

Spor
- Bisiklet: Cerrahi midahaleyi takiben 3 ay sonra. Gidon yeterli ylikseklikte ayarlanmalidir.
- Yuzme: Cerrahi midahaleyi takiben 6 ay sonra (Kelebek haric tiim stiller).
- Hizli yirime: Cerrahi miidahaleyi takiben 6 ay sonra.
- Kas gelistirme: Cerrahi miidahaleyi takiben 6 ay sonra. ilk zamanlarda konusunda uzman bir
profesyonelin gozetimi altinda olunmalidir. Agirlik antrenmani ve kardiyo antrenmanini birlestirin
(hafif agirliklar ve cok sayida tekrarlar).

- Squash, kayak, tenis, golf: Cerrahi miidahaleden 6 ay sonra (eger herhangi bir sorun yasamiyorsaniz,
uygun hazirlik ve dnceden hekiminize danistiktan sonra).

implantin bilesimi

LP-ESP® diskleri, BIONATE 80A adi verilen Polikarbonat Uretan yastiktan (PCU) imal edilmistir. BIONATE

80A, tescilli fiziksel ve mekanik &ézelliklere sahip, yliksek diizeyde biyolojik uyumlu tibbi sinif polimerler
ailesine tabidir.

Bu yastigin merkezinde, dogal diskin anatomisinin rekonstriiksiyonunu amaclayan bir silikon ¢ekirdek bulunur.
Bu yastik, 2 titanyum Ti6AL4V plaka arasina monte edilmistir. Bu malzeme standarttir ve ortopedik
implantlarda yaygin olarak kullanilmaktadir.

Titanyum plaklar, bir titanyum tabakasi (T40) ve plaklarin pirizsizliginG artirmak ve omurlara

kaynaklanmasina olanak taniyacak sekilde kemik rekonstriiksiyonunu desteklemek icin hidroksiapatit
(HA) adi verilen bir kemik ikamesi ile kaphdir.

implante edilen malzemelerin kiitle yiizdesi cinsinden nicel olusumu:

Ticari Titanyum PCU Silikon T40 HA
referanslar
255682
255683
255687 %63 <m<%65 %25<m<%27 %7<m<%8 %1 %1
255688
255690
255691
Sembollerin anlamlan
Hasta adi veya Hasta kimligi u imalatci:
implant yerlesim tarihi — Spine Innovations
Z spine 7 Allée du Moulin Berger
Implant uygulayan saglik Eﬂmovat'ons 69130 Ecully - Fransa

kurulusunun/saglayicinin adi ve

WWW.spine-innovations.com
adresi

Ureticinin adi ve adresi LPO1-PIF-001 v.2 (TR)
Olusturma: 07/2024
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@ THIET B| DiEU TR| BIA DPEM THAT LUNG / KHONG CO XI MANG LP-ESP®

M6 ta

THONG TIN BENH NHAN

Thiét bj diéu tri dfa dém that lung LP-ESP® la b phan ciy ghép duoc tao thanh tir hai tAm kim loai
(titan), gitba hai tam nay dwoc duc mot dém nhwa polyme trung tam (Poly-Carbonate Urethane). Trung
tam cua tam dém nay la mét 16i silicone. Thiét ké ctia dia dém nhan tao mé phéng cau trdc cua dia

dém tw nhién.

Thiét bj diéu tr dia dém that lung LP-ESP® duoc thiét ké dé thay thé mot dia dém bénh ly trong cot
song that lwng ctia nguwdi bénh. N6 nham muc dich diéu tri cac khoang dia dém gilra than dét song

L3 dén S1.

Dé biét thém chi tiét vé cac vat liéu, hay tham khdo muc “Thanh phan cly ghép”.

o

Khay béng titan va
I&p phu hydroxyapatite

Silicone
(16i bén trong)

Poly-carbonate urethane

(16i ngoai)

Khay béng titan va
I&p phu hydroxyapatite

Dia dém that lwng nhan tao LP-ESP® cho’phép thwe hién cac chuyén dong cta dia dém tw nhién (nén,
gap/dubi, gap bén, xoay truc va dich chuyén).
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Hiéu suét va lgi ich mong doi cua thiét bi

Dia dém that lwng nhan tao LP-ESP® duoc thiét ké dé gidm dau, phuc hdi dd cong that lwng va chirc
nang dia dém.

Ban tom tét vé cac d&c diém an toan va hiéu suat 1am sang (RCSP) cla thiét bi cé s&n trong Co’ s& dir
liéu vé thiét bi y té cia Chau Au (Eudamed): https:/ec.europa.eu/tools/eudamed

Ban c6 thé tim kiém ban tém tat nay trén trang web Eudamed bang cach s dung UDI-DI ctia co sé& thiét
bi diéu tri dia dém LP-ESP®: 376036923LP01BZ.

Giai phau ct song that lwng

Cot sbng that lwng dworc tao thanh tir 5 dét séng that lwng, thuwong dwoce goi la L1 dén L5, xep chéng 1&n
nhau va dwoc bao boc béi cac dia dém cho phép ctr dong. Dbt sbng L5 ciing dwoc khép ndi véi xwong
cung S1.

Cot séng cho phép:
- D& ubn cong qua lai: gap/dudi
- D& ubn cong phai va trai: gap bén
- Quay nguoi: quay / dich chuyén
- Dé hép thu sbc: nén

Cot sébng nang d& trong lwong cla co thé va cé vai trd bao vé tdy sdng va cac ré than kinh.

Phan 6ng séng chira ré that lung

| = >
ﬁ D6t sdng

Pia dém

Ré than kinh

Cac dia dém & gira cac dbt sbng bao gdbm mot 16i dan héi bao gébm 80% chéat Iong (Nhén tuy) va moét
vong chi yéu dwoc lam bang soi collagen (Bao xo). Chung tham gia vao cac chuyén dong cua cot séng
va hoat déng nhw mét bd gidm xdc chdng lai ap lwc va céc cu séc.

Nhan tay

> TN Bao xo
\ “‘

«

Thoai hoa dia dém la gi?

Thoai hoa dia dém la mét hién twong dién ra tw nhién cung v&i qua trinh 180 hoa. Hién twgng nay cd
thé dwoc day nhanh bO’I cac yéu td khac nhau nhw di truyen ho&c tham chi moét sé thoi quen 16i sbng
(hat thudc, cé tw thé x4u, v.v.). Khi qua trinh mai mon dién ra qua nhanh, né cé thé dan dén vé vong

soi. Khi dé chiéu cao dia gidm di va mét phan nodi dung cla hat nhan co thé dira ngoai; day dwoc goi
la thoat vi dia dém.

Thoat vi dia dém c6 thé gay ap lwc 1én 6ng sbng va céac ré than kinh.
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Chinh nhirng ap lwc nay 1én day than kinh c6 thé gay dau va doi khi dan dén rdi loan cdm giac hoéc co.
Néu diéu tri bang thudc vz‘a/hoég céac lwa chon diéu tri bdo ton khac (khéng phau thuat) khdng lam
gidm dwoc cac triéu chirng, phau thuat cé thé dwoc chi dinh.

Thoat vi

C6 thé thire hién phéu thuat diéu tri bénh ly dia dém that Ivng (bénh dia dém) thong qua phuong phap
tiép can phia trwéc dé bao ton co lwng va tranh phai mé 6ng song.

- Thi thuat chuén dé loai bd tat ca hodc mot phan dia dém thoat vi dé gidm ap lwc 1&n day than kinh

va do dé gidm dau.

- Khéng gian dia sau d6 cé thé dwoc IAp day bang mot bo phan cdy ghép.

Trong trwéng hop thay toan bod dia dém béng bd phan gia, toan bo dia dém bi &nh huéng sé dwoc loai b.

Cac bénh nhan dwoc chi dinh dung thiét bi diéu tri dia dém LP-ESP®

Thiét bj diéu tri dia dém LP-ESP® duwoc thiét ké dé diéu tri bénh thoai hda dia dém co triéu chirng
(DDD) ctia cdt séng thét lwng & nhirng bénh nhan trwdng thanh vé xwong & do tudi dwdi 65 ma sau it
nhét 6 thang diéu tri bang cac bién phap truyén thdng nhuwng khéng c6é hiéu qua.

Chéng chi dinh
- Gay xwong
- Khéiu
- Hep bng sbng, bénh nhan ré
- Tinh khéng 6n dinh cta phan khic manh
- Bién dang c6t séng, thoai hda dbt sdng trén 25%
- X quang xac nhan cac ton thwong nghiém trong hoac thoai héa cac khép mat
- Loang xwong, hoai t&r xwong va chirng lodng xwong nghiém trong
- Nhiém trung toan than, cot sdng hodc khu trd, cap tinh hodc man tinh
- Cac bénh hé théng hoac chuyén héa
- D6 nhay cam v&i vat liéu cay ghép
- Phu thudc vao thuéc: & nhirng ngwdi nghién ma tuy hodc nghién ruou
- Thaiky
- Béophi
- Thiéu sw hop tac clia bénh nhan
- Cac bénh ly va tinh trang phau thuat gay ra tir phau thuat cot sdng, chdng han nhw viém déng mach
chi duéi, réi loan tiét niéu-sinh duc cé ngudn géc than kinh va ton thuong trén 2 dia dém that lung
lam giam két qua cudc phau thuat.

Than trong

Thoéng bao nay nhéc lai cac khuyén nghi quan trong sau khi phau thuat tao hinh dia dém toan b (I1ap
chan gia).

Sau khi can thiép, diéu quan trong la khéng nén vdi vang thuc hién cac chuyén dong va thwe hién cac
hoat ddng hang ngay dwoc cho phép dé phuc héi mét cach an toan.

Cac khuyén nghi trong théng bao nay chi mang tinh chat tham khao. Thai gian dwoc chi dinh trong tai
liéu nay co thé thay dbi tiy theo tirng bénh nhan va céac chi dinh cu thé. Bac si phau thuat sé chi dinh
phwong phap diéu tri phu hop véi bénh nhan. Biéu quan trong la phai lam theo chi d&n ctia bac si.
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Moi sw c6 nghiém trong lién quan dén thiét bj phai dwoc thdng bao cho nha san xuét va cho co quan co
thdm quyén cta Quéc gia thanh vién noi ngwdi dung va/hodc bénh nhan dugc thanh 1ap.

Nguy co rii ro vaTac dung phu khéng mong muén:
TAt ca cac can thiép phau thuat déu tiém an rai ro, trong trwéng hop thay dia dém that lwng chung chd
yéu lién quan dén phwong phap. Viéc tiép can cot séng that lwng can cé sy huy dong cla cac mach
mau va cac co quan ndi tang. Bac si phau thuat la ngudi tét nhat dé tra 1oi tat ca cac cau hdi cta ban.
Cac bién ching co thé xay ra riéng 1é hoac két hop bao gom:

- Chén thwong trong khi phau thuat, chang han nhw chan thwong day than kinh hoac tdy séng,

chady mau qua nhiéu va/hodc gay than dét séng (xwong cot sbng)

- Pau

- Tich tu mau dwéi da (tu mau)

- Tich tu chat 16ng hodc hinh thanh thoat vi tai ving phau thuat

- Nhiém tring vét thwong, vét md va/hodc nhiém tring toan than

- Thiét bj cdy ghép bi gay hodc dich chuyén

- Pha hiy mé xwong c6 thé xay ra tai viing cay ghép

- Mét cr dong (hop nhat khéng tw nguyén) tai ving dwoc diéu tri

- Phat trién hoac tién trién clia bénh & cac ving khac cla cot sbng clia ban

- Réiloan tinh duc

- Réi loan tuan hoan

- Ré&i loan than kinh

- Tdn thwong day than kinh hodc tly séng, cé thé dan dén suy thoai

- Cuc méau dong va han ché lvu lwong mau coé thé dan dén thuyén tac phoi

- Céc van dé vé tim mach c6 thé dan dén dau tim hodc d6t quy (AVC)

- Phéan (rng di trng v&i vat liéu ciy ghép

- Cac tac dung phu co thé yéu cau phai phau thuat lai va trong mot sé trwdng hop phai thao d&

thiét bi cdy ghép
- L&i phau thuat

Thén trong

Tudi tho cla thiét bi cAy ghép implant phu thudc vao nhiéu yéu tb sinh hoc va co sinh hoc. Thuc hién
theo I&i khuyén trong tai liéu nay sé gitp bao ton tudi tho cha thiét bi cdy ghép implant ctia bénh nhan.
Vi vay, viéc tuan thi nghiém ngat cac Chl dinh, chéng chi dinh, bién phap phong nglra va canh bao lién
quan dén san pham doéng vai tro thiét yéu trong viéc st dung san pham

Két qua ctia mot ca phuc hinh dia dém phu thudc vao tién st ctia bé&nh nhan. Bénh nhan cling nén
dwoc thong bao vé nhitng han ché cla thiét bi, bao gébm cac tac dong do qua cang thang
do trong lwong va hoat dong thé lwc qua mirc. Bénh nhan ciing nén dwoc tw van vé cach diéu chinh
cac hoat dong ctia minh cho phu hop. Trong moi trérng hop, thiét bi diéu tri dia dém sé khong thé khoi
phuc chinh xac cac chirc nang clia mét khép khée manh va binh thwéong trwdc d6. Bénh nhan ciling
can gap bac si phau thuat néu gdp bat ky x&o trén nao tai khu vuc 1ap dat thiét b.

Kiém tra MRI

Néu phai kiém tra MRI, bac si X quang pha| duogc thdng bao vé sy hién dién cta bd phan cay
A ghép LP-ESP®. Céc théng tin can cung cap nhw sau:

MR CONDITIONAL

Cac thtr nghiém phi 1am sang cho thay dai dia ESP 1a "MR c6 diéu kién" nhw dwoc néu trong ASTM
F2503-20. Mét bénh nhan cé thiét bi tr pham vi nay c6 thé dwoc quét mot cach an toan trong hé théng
MRI dap (rng céac diéu kién sau:

Bénh nhan dwoc cdy moét dia ESP duy nhét
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Bé&nh nhan khong co roi loan diéu tiét nhiét (ngha la khdng co sy thay ddi diéu chinh nhiét toan than
ho&c khong giam diéu tiét nhiét cuc bd) va

Bénh nhan trong cac diéu kién dwoc kiém soéat (bac sT hodc ngudi dwoc dao tao cé thé phan tng
tire thi v&i cang thang sinh ly do nhiét).

Hé thdng MRI véi dwdng hdm ngang va tir trwdng tinh 1,5 Tesla hodc 3 Tesla.

Tw trwdng Gradient trong khéng gian nhd hon hodc bang 19T / m.

San phdm BO * IdB 0 / drl nhé hon hodc bang 48T/ m.

Chi s dung cudn day RF truyén / nhan toan than.

Ché dd van hanh duoc kiém soat & cap do dau tién, tie 1a. Ty 1é hap thu riéng trung binh toan co thé
(SAR) (WB-SAR) gi¢i han & 4 W / kg.

Trong cac thir nghiém phi lam sang, sau 15 phat thu lién tuc, dia ESP tao ra mirc tang nhiét téi da 5,0
+1,0°C & 1,5 T doi voi WB-SAR do duoc la 3,50 + 0,81 W/ kg va mirc tang nhiét toi da trén 3,5 +
1,0° C & 3 T doi v&i WB-SAR do duoc la 3,94 + 0,88 W / kg.

Dbi v&i WB-SAR 4W / kg, dia ESP phai tao ra mirc tdng nhiét tbi da 14 5,7 +1,8°C & 1,5Tva 3,6 +
1,3°C & 3T.

Chét lwvong CL"Ja hinh é}nh‘MRI c6 thé bj anh hwéng néu khu vire dugc quan tam dwoc chup & cung khu
virc v@i mo cay. Co thé can phai thao tac cac thong s6 thu nhan dé bu dap cho phan tao tac nay.

Cham séc sau phau thuat

Bac si phau thuat ctia ban nén theo dai, kiém tra va tw van dinh ky cho dén khi chic chan rang moi
the dién ra nhw ké hoach, sau d6 sé tién hanh kiém tra hang ndm. Thoi gian hdi phuc tiy thudc vao
tirng b&nh nhan va chi dinh cu thé.

Ngay nay, ching tdi dang tich Ity di¥ liéu Iam sang trong khoang théi gian 5 nam va ching t6i tiép tuc
tich Ity di liéu dé nang cao kién thirc vé tinh an toan va hiéu suat cua thiét bi diéu tri dia dém that lwng
LP-ESP®.

Théng tin dé st dung thiét bi an toan

Théng tin chung
C6 thé dung dai lwng khi ban dirng Ién.
Thue hién cac dong tac theo kha nang chiu dau ctia ban: hay ldng nghe co thé ban.
Di bd: cang sém cang tbt sau khi lam tha thuat.

Cac diéu cam ky trong 3 thang dau
Van dong cudng birc cot séng.
Khéng cong veo cot séng.
Khéng thyc hién cac dong tac lam cirng co bung.
Khong ngdi trén mat dét.
Khong ngdi x6m

Tw thé ngbi
Tuan thl nhat sau phau thuat: cdm ngbi.
6 tuan sau phau thuat: ngéi thang luvng (lung vudng géc voi chan).
Sau d6 chi ¢ tw thé ngdi néu khong co van dé gi gap phai. Bt dau bang cach ngdi xuong trong mét

thoi glan ngan (15 phut, 3-4 l&n mét ngay). Ngay ca sau khi lam tha thuat, khéng nén ngdi yén qua
lau va thay déi tw thé thwdng xuyén.

Diéu tri
Thubc gidm dau do bac sT phau thuat ké toa.

Cac clr dong
Trong 6 tudn d4u tién, hay nhé ding thang.
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T 6 tudn sau thd thuat, dan dan bat dau ctr dong cot sdng & tw thé ding.
V& lau dai, néu ngwdi bénh qua cirng, cot sdng ctia bénh nhan sé kém strc dé khang.

Vé sinh co thé
Tam bang voi hoa sen: mét ngay sau khi thao chi khau.
Trong khi tdm rira, hay che cac diém bang I&p bao vé chéng thAm nuéc.
Tam trong bdn: 6 tudn sau phau thuat.

Nang cac dé vat nang
6-8 tudn sau ph&u thuat: tbi da 2 kg.
4-6 thang sau phau thuat: téi da 5 kg.

Khi nang dd nang, hay nhé dat phan lwng dwéi (that lwng) mé rong, ddng thei hép bung va
thé ra.

Lai xe 6 t6
Néu I1a hanh khach, 14 ngay sau khi phau thuat.
Néu lai xe thi phai c6 sy ddng y ctia bac si phau thuat.
Luc dau, hay thwdng xuyén dirng lai dé thwe hién cac dong tac.
St dung cac dung cu hd tro that lwng (dém that lvng).

Vat ly tri liéu (chi khi c6 sw cho phép cta bac si phiu thuat)
6 thang dau sau phau thuat:
- bao boc bang cac bai tap co lai (déng ap),
- thw gién (xoa bop, chwd'm néng).
6 thang sau phau thuat:
- bét diu van dong cot séng nhiéu hon, ,
- Keéo cang: Cac gan kheo, co ttr dau (co dui) va co hinh thang cé xu hwéng rat ngan dua
cbt song ve vi tri khdng toi wu.

4

ém

Khéng can ném riéng.

O

Lam viéc tré lai
Tuy thudc vao loai hinh céng viéc, hay héi y kién cla bac si.

Ché lam viéc
- Cé thé thay d6i mét chat chd lam:
- dé c6 thé dirng thang & tw thé ngdi (Iwng vudng gdc véi chan),
- dat ban lam viéc cao hon, néu can thiét 1am viéc ding.
- Thwdng xuyén nghi gidi lao dé thwc hién cac chuyén doéng, vi du nhw ding.

Cac hoat dong tinh duc

Phau thuat tao hinh khép that lwng ciing can c6 nhivng lwu y khi giao hop: héi y kién cla bac si
phau thuat.
Tranh cang thdng va tranh moi cir d6ng gay dau don.
Theo ddi ngoai tru
Kiém tra vét mé thwdng xuyén.
Giadm va loai bd dan thubc gidm dau.
Loai bd cac vét khau tir 10 ngay sau khi phau thuat.
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St dung nha vé sinh

Thé thao

Khi ngdi trén bdn cau, hay deo dai vai hodc dat ca hai tay 1én bung.

Xe dap: 3 thang sau khi phau thuat, b d&t ghi déng du cao.

- Boi 16i: 6 thang sau khi phau thuat (tt ca cac loai hinh boi, trir boi bwém).

Chay bo: 6 thang sau phau thuat.

hop rén luyén strc bén va tim mach (ta nhe va 13p lai nhiéu lan).

chuén bj day da va héi y kién bac si truéc).

Thanh phan cta mé cay

Tap thé hinh: 6 thang sau khi phau thuat, thoi gian dau cé sy giam sat cia mot chuyén gia. Két

Squash trwot tuyet tennis, gon: 6 thang sau khi phau thuat (néu ban khéng cé van dé gi, sau khi

Pia dém nhan tao LP-ESP® dwoc lam béng dém Polycarbonate Urethane (PCU) dworc goi la BIONATE
80A. BIONATE 80A thudc ho polyme céap y té twong thich sinh hoc cao v&i cac dac tinh vat ly va co

hoc da dwgc phé duyét.

O trung tam ctia dém nay la mot I6i silicone dé tai tao lai cAu tric giadi phau ctia dia dém tw nhién.
bia dém nay Qu’cyc ghép gilra 2 khay titan Ti6AL4V. Vat liéu nay dwoc chuan hda va st dung thwdng

Xuyén trong cay ghép chinh hinh.

Cac tAm titan gom mét I6p titan (T40) va chét thay thé xwong dwoc goi la hydroxyapatite (PAH) dé tang
dd nham clia tAm va thic day qua trinh tai tao xwong cho phép cac tAm dwoc han vao dét séng.

Thanh phan dinh lwong cla vat liéu cay theo phan tram khbi lvong:

Sé hiéu

thwong mai Titan

BBP

Silicone

T40

HA

255682
255683
255687 63%<m<65%
255688
255690
255691

25%<m<27%

7%<m<8%

1%

1%

Y nghia cuda cac ky hiéu

Tén bénh nhan hoac ID bénh nhan

Ngay cay ghép

cép dich vu cay ghép

Tén va dia chi cia co s&/nha cung

Tén va dja chi clla nha san xuét

Trang théng tin danh cho bénh nhan

Tén thiét bj

S6 sé-ri

S6 16/Ma 16

Ma nhan dang thiét bi duy nhat

Sé hiéu catalogue

EHiEIEREIE:EEN 2k

Ma dinh danh thiét bi UDI
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