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@ PROTHESE DISCALE LOMBAIRE / SANS CIMENT LP-ESP®

INFORMATION PATIENT

Description

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

La prothese discale lombaire LP-ESP® est congue pour remplacer un disque intervertébral
pathologique au sein de votre colonne lombaire. Il est destiné a traiter les espaces discaux
entre les corps vertébraux L3 et S1.

Pour plus de précisions sur les matériaux se référer au paragraphe Composition de l'implant.

Silicone (noyau interne)

! Plateaux en titane et
revétement d’hydroxyapatite

Poly-Carbonate
uréthane (noyau externe)
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La prothése permet de reproduire les mouvements d'un disque naturel (amortissement,
flexion / extension, flexion latérale, rotation).
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Performances et bénéfices attendus du dispositif

La prothése discale 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
prothése 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 prothese discale LP-ESP® : 36614892281LPESP8Q.

Anatomie de la colonne lombaire

Elle 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 arriére : flexion/extension

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

- de se tourner : rotation / translation

- d’amortir les chocs

La colonne supporte le poids du corps et joue un réle de protection de la moelle épiniere

et des racines nerveuses.
- Moelle épiniere

— Vertébre

Disque

Racines nerveuses


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

EMNI2166002-d

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). Ils participent aux mouvements de la colonne vertébrale et
jouent également un réle d’amortisseur des pressions et des chocs.

Nucleus pulposus

P Annulus fibrosus

)

Qu’est-ce que la dégénérescence discale ?

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

La hernie discale peut appuyer sur la moelle épiniére et sur les racines nerveuses. Ce sont
ces pressions sur les nerfs qui 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
ont échoué a soulager les symptomes, la chirurgie peut étre indiquée.

Hernie

La chirurgie de la discopathie lombaire peut étre réalisée par voie antérieure afin de préserver

les muscles dorsaux et éviter d’avoir a écarter la moelle épiniere.

- L’intervention de référence consiste a retirer la hernie discale afin de soulager la pression

sur les nerfs et donc la douleur.
« L’espace discal est ensuite comblé par un implant.

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

La prothese discale 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

Sténose rachidienne, radiculopathie

Forte instabilité segmentaire

Déformation du rachis, spondylolisthésis supérieure a 25%

Confirmation radiologique de lésions séveres ou d’une dégénérescence des articulations
facettaires
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- 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 Iésions de plus de 2 disques lombaires.

Mise en garde

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

Apreés lintervention, 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 a votre cas. Respecter en priorité ses instructions.
Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif devrait faire I'objet d'une notification au
fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient
est établi.

Site internet de la Therapeutic Goods Administration (autorité australienne) :
https://www.tga.gov.au

Risques résiduels et effets secondaires indésirables :

Toute intervention chirurgicale comporte des risques, ils sont principalement liés a I'approche.

L'acces a la colonne lombaire nécessite la mobilisation de vaisseaux sanguins et d’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 l'intervention chirurgicale, comme une lésion nerveuse ou de la
moelle épiniére, 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 l'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
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- 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

- Problémes 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 réle essentiel dans son utilisation.

Le résultat d’une prothese de disque intervertébral dépend des antécédents du patient.
Vous avez d( étre informés des limites du dispositif, y compris, entre autres, de l'impact des
sollicitations trop fortes dues a un poids et a des activités excessives. Vous devez étre
conseillés quant a la fagon de rectifier vos activités en conséquence. En aucun cas, la prothése
ne pourra restituer exactement les fonctions antérieurement exercées par une articulation
saine et normale. Vous devrez consulter votre chirurgien en cas de troubles ressentis dans la
région du dispositif.

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

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

conformément aux définitions de la norme ASTM F2503-20. Un patient avec un dispositif de

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

« Patient implanté avec un seul disque ESP

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

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

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

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

«  Produit BO * |dB 0/ dr| inférieur ou égal a 48T? / m.

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

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

« Au cours d'essais non cliniques, aprés 15 minutes d'acquisition continue, le disque ESP a
produit une augmentation de température maximale de 5,0+ 1,0°Ca 1,5 T pour un WB-
SAR mesuré de 3,50 £ 0,81 W / kg et une augmentation de température maximale de 3,5
+1,0°Ca3Tpourun WB-SAR mesuré de 3,94 + 0,88 W / kg.
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«  Pour un WB-SAR de 4W / kg, le disque ESP devrait produire une élévation de température
maximalede 5,7+1,8°Ca1,5Tetde3,6+1,3°Ca3T.

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

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

Suivi apreés la pose

Votre chirurgien doit assurer votre suivi et vous convoquera en consultation régulierement
jusqu’a ce gqu’il soit slr que tout se déroule comme prévu, puis une surveillance annuelle sous
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 siire de I'implant

Généralités

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

Interdit les 3 premiers mois

e 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

e 1% semaine aprés l'intervention : interdiction de se mettre en position assise.

* 6 semaines aprés lintervention : position assise bien droite (dos perpendiculaire aux
jambes).

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

Traitement
e Antidouleurs prescrits par le chirurgien.

Mouvement

* Pendant les 6 premieres semaines, veiller a se tenir bien droit(e) en position debout.

e A partir de 6 semaines aprés l'intervention, commencer progressivement a bouger la
colonne vertébrale en position debout.

e Sur le long terme, si le patient est trop raide, votre colonne vertébrale sera moins résistante.
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Toilette

* Douche : 1 jour apreés le retrait des points de suture.

* Pendant la toilette, recouvrir les points d’une protection imperméable.
¢ Bains : 6 semaines apres 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

e En tant que passager, 14 jours apres l'intervention.

* En tant que conducteur apres autorisation du chirurgien.

* Au début, s’arréter fréguemment pour faire des mouvements.
e Utiliser des soutiens lombaires (coussins lombaires).

Kinésithérapie (uniguement sur autorisation du chirurgien)

e Les 6 premiers mois apres l'intervention :

- gainage par des exercices de contraction (isométrique),

- détente (massage, chaleur).

® 6 mois apres l'intervention :

- commencer a mobiliser davantage la colonne vertébrale,

- étirements : 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
e 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 fréguemment des pauses pour effectuer des mouvements, par exemple debout.

Sexualité

¢ |'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
e \Vérifier régulierement 'incision.
e Baisse / suppression progressive des antidouleurs.
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e Retrait des points de suture a partir de 10 jours apreés 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
e Vélo : 3 mois aprées l'intervention, en réglant le guidon suffisamment haut.

» Natation : 6 mois apres I'intervention (toutes les nages, sauf le papillon).

e Course a pied : 6 mois aprés 'intervention.

e Musculation : 6 mois apres 'intervention, dans un premier temps sous la supervision d’un
professionnel qualifié. Combiner musculation et cardio (poids légers et de nombreuses
répétitions).

e Squash, ski, tennis, golf : 6 mois apres I'intervention (si vous ne rencontrez aucun probléme,
apres une préparation adaptée et en consultant préalablement votre médecin).

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

Composition quantitative des matieres implantées en pourcentage massique :

Reférences | i nium PCU Silicone T40 HAP
commerciales
255682
255683
255687 63%<m<65% | 25%<m<27% | 7%<m<8% 1% 1%
255688
255690
255691
... K
Fabriqué par Distribué par
FH Industrie Distributed by: Spine Innovations
6 rue Nobel 3 rue de la Foret
FH Z.1. de Kernevez : spine 68990 HEIMSBRUNN
29000 QUIMPER | = INNovations  yyww.spine-
www.fhortho.com - innovations.com
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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 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® lumbar disc prosthesis is intended to replace a pathological intervertebral disc in
the lumbar spine. It treats the disc spaces between vertebral bodies L3 and S1.

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

Silicone (internal core)

| Titanium plates and hydroxyapatite
coating

Poly carbonate urethane
(external core)

Pagel|8
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The prosthesis enables reproduction of the movements of a natural disc (shock absorption,
flexion / extension, lateral flexion, rotation).
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Expected performance and benefits of the device

The LP-ESP® 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: 36614892281LPESP8Q.

Anatomy of the lumbar spine
It is made up of 5 lumbar vertebrae, often called L1 to L5, stacked on top of one another
and connected by disks to enable movement. Vertebra L5 is also connected to the sacrum
S1.
The column enables:

forward and backward leaning: flexion/extension

right and left side leaning: lateral tilt

turning: rotation / translation

shock-absorption
The column bears the weight of the body and protects the spinal cord and nerve roots.

Spinal cord

i

—of Vertebra

Disc

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

Nucleus pulposus

\ P Annulus fibrosus

What is disc degeneration?

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

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

If pharmaceutical treatments and/or other preventive treatments fail to relieve the
symptoms, surgery may be indicated.

Hernia

Lumbar discopathy surgery may be performed by anterior approach to preserve the dorsal
muscles and avoid having to push aside the spinal cord.

« The reference intervention consists in removing the herniated disc to relieve pressure on
the nerves and therefore pain.

« The disc space is then filled with an implant.

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.

Contraindications
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
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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. Your surgeon will indicate
the protocol specific to your situation. Priority is to be given to respect of the surgeon’s
instructions.

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

Residual risks and adverse effects:

All surgical interventions imply risks, which 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
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Precautions

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

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

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

an LP-ESP implant. This is the information you must provide:

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

accordance with the definitions of the ASTM F2503-20 standard. A patient with a device in

this range can be scanned safely in an MRI system when the following conditions are met:

« Patient with a single ESP® disc prosthesis implanted

« Patients has no thermoregulation disorder (i.e. no alteration of systemic
thermoregulation or decreased local thermoregulation) and

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

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

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

«  System with BO * [dB 0 / dr| below or equal to 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 ° Cat 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°Cat 1.5T and 3.6 + 1.3°C at 3T.

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

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

Care after implantation

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

We currently have clinical data covering a period of five years, and continue to gather data to
improve our knowledge of the safety and performance of the LP-ESP® lumbar disc prosthesis.
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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.
e Walking: as soon as possible after the operation.

What is not permitted for the first 3 months
e Forced movement of the spinal column.

* No spine curls.

* No abdominal exercises.

* No sitting on the floor.

* No crouching.

Sitting

e 15t week after the operation: no sitting.

e 6 weeks after the operation: straight-backed sitting position (back perpendicular to the
legs).

e 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
e Pain-killers prescribed by the surgeon.

Movements

e For the first 6 weeks, make sure your back is straight when standing.

* 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

e Shower: once a day after the stitches have been removed.

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

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

¢ 4-6 months after the operation: 5kg max.
e 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.

e As a driver, after authorisation from your surgeon.
e Stop frequently at first to move around.

e Use lumbar supports (lower back cushion).
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Physiotherapy (only with authorisation from the surgeon)

e 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
e No particular mattress is required.

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

Workstation

e 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
e Lumbar arthroplasty requires certain precautions to be taken during sexual intercourse;

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

Qut-patient monitoring

e Check the incision regularly.

e Gradually reduce and stop taking the pain-killers.

e Stitches to be removed from 10 days after surgery.

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

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

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

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

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

e 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.
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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 (HAP) 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 Titanium PCU Silicone T40 HAP
reference
255682
255683
255687 63%<m<65% | 25%<m<27% | 7%<m<8% 1% 1%
255688
255690
255691
al
Manufactured by Distributed by
FH Industrie Distributed by: Spine Innovations
6 rue Nobel 3 rue de la Foret
FH Z.l. de Kernevez : spine 68990 Heimsbrunn,
29000 QUIMPER | = INNOVations  grance
www.fhortho.com - WWWw.spine-
innovations.com

EMNI2166002-d
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LUMBALE DISKUSPROTHESE / ZEMENTFREI LP-ESP®

INFORMATIOEN FUR PATIENTEN

Beschreibung

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

Die lumbale Diskusprothese LP-ESP® dient als Ersatz fiir eine geschadigte Bandscheibe im
Bereich der Lendenwirbelsdule. Sie dient zur Behandlung der Wirbelzwischenraume im
Bereich von L3 bis S1.

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

Silikon (Kern innen)

. -
\t | Titanplatten und Beschichtung aus

Hydroxyapatit

-
Polycarbonat-Urethan (Kern aul3en)

Seitel] 8
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Die Prothese ermdglicht das Reproduzieren der Beweglichkeit einer natiirlichen Bandscheibe
(StoRdampfung, Beugen nach vorne / Strecken, seitliches Beugen, Drehen).

\ Np

g '-,./ &* ! *‘

b ' Ne } ) [V

Wy |y \ - 3
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Neutralstellung Seitliches Beugen Beuge

S o i \

\ \ \ - i 4
Ny o ey o
Strecken Axiales Drehen Kompression

Zu erwartende Leistungsfihigkeit und Nutzen des Produkts

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

Der Kurzbericht tGber Sicherheit und Leistung (SCCP) der Prothese wurde in der Europdischen
Datenbank fiir Medizinprodukte (Eudamed) veroffentlicht:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Zur Suche nach diesem Kurzbericht in der Eudamed-Datenbank verwenden Sie die Basis-UDI-
DI der Diskusprothese LP-ESP®: 36614892281LPESP8Q.

Anatomie der Lendenwirbelsdule
Die Lendenwirbelsdule besteht aus 5 Lendenwirbeln, die meist als L1 bis L5 bezeichnet
werden. Diese sind Ubereinander angeordnet und durch Scheiben miteinander
verbunden, die flir Beweglichkeit sorgen. Der Wirbel L5 ist mit dem Kreuzbeinwirbel S1
verbunden.
Funktionen der Wirbelsaule:

Beugen nach vorne und hinten: Flexion und Extension

seitliches Beugen: Lateralflexion

Drehen: Rotation / Translation

StoRdampfung
Die Wirbelsaule tragt das Gewicht des Kérpers und dient zum Schutz des Riickenmarks

und der Nervenwurzeln.
- Riuckenmark

— Wirbel

Bandscheibe

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

Nucleus pulposus

9 Annulus fibrosus

"

Was versteht man unter Bandscheibendegeneration?

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

Die herausgedriickte Bandscheibe kann auf das Riickenmark und die Nervenwurzeln
driicken. Die Nerven sind also Druck ausgesetzt, was zu Schmerzen und manchmal auch
zu Empfindungs- und motorischen Stérungen fiihren kann.

Wenn medikamentose und/oder andere konservative Behandlungsmethoden nicht zu
einer Besserung der Symptome gefiihrt haben, kann ein operativer Eingriff angezeigt sein.

Bandscheibenvorfall

Der Eingriff zur Behandlung einer geschadigten Bandscheibe im Lendenbereich kann durch

Zugang von vorne durchgefiihrt werden, um die Riickenmuskulatur zu schonen und ein

Wegschieben des Rlickenmarks zu vermeiden.

- Die gangige Verfahrensweise besteht darin, die heraustretende Bandscheibe zu entfernen,

um den Druck auf die Nerven zu entlasten und somit Schmerzen zu lindern.

« Der dabei entstehende Zwischenraum zwischen den Wirbeln wird durch ein Implantat
aufgefllt.

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

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

Kontraindikationen
Spinalstenose, Radikulopathie
Erhohte segmentale Instabilitat
Deformitat der Wirbelsaule, Spondylolisthesis tiber 25 %
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Radiologische Bestdtigung einer schweren Facettengelenks-Erkrankung oder -
Degeneration

Osteoporose, Osteochondrose und schwere Osteopenie

Akute oder chronische systemische, spinale oder lokalisierte Infektionen
System- und Stoffwechselerkrankungen

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

Empfindlichkeit gegeniiber Implantatmaterialien
Medikamentenabhangigkeit: Drogensucht oder Alkoholmissbrauch
Schwangerschaft

Adipositas

Mangelnde Patienten-Compliance

- Erkrankungen und chirurgische Bedingungen, die jeglichen Nutzen einer
Wirbelsaulenoperation ausschlieBen, z. B. Vaskulitis in den Beinen, neurolo%sch bedingte
Erkrankungen des Urogenitalsystems und Lasionen an mehr als 2 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 Bewegungsablaufe nicht zu schnell wiederaufzunehmen
und nur solche Bewegungen auszufiihren, die erlaubt sind, um eine sichere Heilung zu
ermoglichen.

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

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

Webseite der Therapeutic Goods Administration (australische Behorde) :
https://www.tga.gov.au

Restrisiken und unerwiinschte Nebenwirkungen:
Jeder chirurgische Eingriff ist mit Risiken verbunden, die hauptsachlich mit dem
Operationsverfahren zusammenhangen. Zum Zugriff auf die Lendenwirbelsdaule miussen
BlutgefaBe und innere Organe mobilisiert werden. lhr chirurgisches Team ist der beste
Ansprechpartner fir jegliche Fragen lhrerseits.
Es kdnnen u. a. folgende Komplikationen einzeln oder kombiniert auftreten:
Verletzung beim chirurgischen Eingriff, z.B. Schadigung von Nerven oder des
Rickenmarks, starke Blutung und /oder Fraktur eines Wirbelkérpers (Knochen der
Wirbelsdule)
Schmerzen
Blutansammlung unter der Haut (Hdmatom)
Flassigkeitsansammlung 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

418
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Entstehen oder Fortschreiten der Erkrankung in anderen Wirbelsdaulenabschnitten
Beeintrachtigung des Sexuallebens

Durchblutungsstérungen

Neurologische Stérungen

Nerven- oder Riickenmarkschadigung mit daraus resultierenden Stérungen

Blutgerinnsel und verminderte Durchblutung, die zu einer Lungenembolie fiihren 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 Fallen 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 lhres Implantats bei. Daher ist die strikte Einhaltung der
dieses Produkt betreffenden Indikationen, Kontraindikationen, VorsichtsmaRnahmen und
Warnhinweise bei seiner Verwendung von entscheidender Bedeutung.

Das Ergebnis einer intervertebralen Bandscheibenprothese hangt von den Vorerkrankungen
des Patienten ab. Sie missen liber die Einschrankungen des Produkts informiert worden
sein. Dazu gehoren unter anderem auch die Auswirkungen einer zu starken Beanspruchung
aufgrund Gbermaligen Gewichts und exzessiver Tatigkeiten. Sie sollten dahingehend
beraten worden sein, wie Sie lhre Aktivitaten infolge des Eingriffs anpassen sollten. In
keinem Fall kann die Prothese die zuvor von einem normalen, gesunden Gelenk ausgelibten
Funktionen in identischer Weise (ibernehmen. 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 Utber das
Vorhandensein eines LP-ESP Implantats in Kenntnis gesetzt werden. Dabei miissen
weomwmow.  ihm folgende Informationen Gbermittelt werden:

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

Bestimmungen der Norm ASTM F2503-20 ,bedingt MR-sicher” sind. Ein Patient, der ein

Implantat dieses Typs tragt, kann gefahrlos einer bildgebenden Untersuchung mit einem MRT-

System unterzogen werden, wenn folgende Bedingungen erfiillt werden:

« Dem Patienten wurde nur eine ESP Diskusprothese implantiert.

« Beim Patienten bestehen keine Thermoregulationsstorungen (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 ibermaBigen physiologischen
Belastung aufgrund von Warmeentwicklung sofort reagieren).

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

«  Raumlicher Magnetfeldgradient von nicht mehr als 19 T/m

«  Produkt BO x |dB 0 / dr| von maximal 48 T?/m

« AusschlieBliche Verwendung der HF-Sende-/Empfangsspule fiir
Ganzkorperuntersuchungen
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« Kontrollierter Betriebsmodus der Stufe 1, d. h. mittlere SAR (spezifische Absorptionsrate)
im gesamten Kérper (WB-SAR) von maximal 4 W/kg.

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

« 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 3T zu
rechnen.

+  Wenn sich der abzubildende Bereich in Implantatndahe befindet, kann die Qualitat der
MRT-Aufnahmen beeintrachtigt sein.

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

Nachsorge nach der Implantation

Ihr chirurgisches Team sorgt fir die Nachsorge und bestellt Sie zu regelmaRigen
Konsultationen ein, bis Bestatigung dartiber gewonnen wurde, dass der Prozess wie erwartet
verlauft. Fir den weiteren Verlauf wird Ihnen dann 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 Uber die Sicherheit und Leistungsfahigkeit
der lumbalen Diskusprothese LP-ESP® zu gewinnen.

Informationen iiber den sicheren Umgang mit dem Implantat

Allgemeines

¢ lhnen wird moglicherweise das Tragen eines Lendengurts empfohlen, sobald Sie wieder
aufstehen.

e Uberschreiten Sie bei Bewegungen niemals lhre Schmerzgrenze: Héren Sie auf Ihren Korper.

® Gehen: so frith wie moéglich nach der Operation

Folgendes ist in den ersten 3 Monaten zu vermeiden:
e Forcierte Bewegungen der Wirbelsaule

e Komplettes Abrollen der Wirbelsdule

e Bauchmuskeltraining

e Auf dem Boden sitzen

* Hockstellungen

Sitzposition

e In der ersten Woche nach dem Eingriff ist jegliche Sitzposition zu vermeiden.

e 6 Wochen nach dem Eingriff: sehr gerades Sitzen (Ricken senkrecht zu den Oberschenkeln).
e Sitzhaltung nur dann, wenn dabei keine Probleme auftreten. Zu Beginn sollten Sie nur fiir
kurze Zeit (15 Minuten, 3 bis 4 Mal taglich) sitzen. Auch lange nach dem Eingriff sollten Sie zu
langes Sitzen vermeiden und regelmaRig lhre Haltung wechseln.

Behandlung
* Vom chirurgischen Team verordnete Schmerzmittel
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Bewegung
e In den ersten 6 Wochen sollten Sie beim Stehen auf eine sehr gerade Haltung achten.

e Nach Ablauf der 6. Woche nach dem Eingriff beginnen Sie allmahlich mit der Bewegung

der Wirbelsaule in aufrechter Stellung.

e Wenn die Beweglichkeit langfristig nicht wiederhergestellt wird, ist die Wirbelsdaule weniger
belastbar.

Korperhygiene

e 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 bis 8 Wochen nach dem Eingriff: maximal 2 kg

* 4 bis 6 Monate nach dem Eingriff: maximal 5 kg

¢ Beim Heben von Lasten sollten Sie darauf achten, dass Sie den unteren Riicken
(Lendenwirbelbereich) strecken, die Bauchmuskeln anziehen und dabei ausatmen.

Autofahren

e Bis 14 Tage nach dem Eingriff nur Mitfahren

e Selbstfahren erst nach entsprechender Erlaubnis durch den Operateur
¢ In der ersten Zeit regelmaBig Pausen einlegen, um sich zu bewegen.

e Eine Stltzvorrichtung (Lendenstitzkissen) verwenden.

Physiotherapie (nur auf Verordnung des Chirurgen)

* In den 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 Verkirzung, wodurch die Wirbelsdule eine Fehlhaltung
einnimmt.

Matratze
e Es ist keine spezielle Matratze erforderlich.

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

Arbeitsplatz
e Moglicherweise sind ergonomische Anpassungen erforderlich:

- fiir eine korrekte aufrechte Sitzhaltung (Riicken senkrecht zu den Oberschenkeln)
- Hoherstellen des Schreibtisches, ggf. im Stehen arbeiten
* RegelmaRig Pausen einlegen, um Ubungen zu machen, z. B. im Stehen.

Sexualitat
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* Eine lumbale Arthroplastik erfordert bestimmte Vorkehrungen beim Sexualkontakt: Fragen
Sie lhr chirurgisches Team um Rat.
e Vermeiden Sie forcierte oder schmerzhafte Bewegungen.

Ambulante Nachsorge

e Kontrollieren Sie regelmafig den Operationsschnitt.

e Setzen Sie Schmerzmittel allmahlich ab.

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

Toilettengang
e Sitzhaltung auf der Toilette, dabei einen Lendengurt tragen oder beide Hande auf den

Bauch driicken.

Sport
e Radfahren: 3 Monate nach dem Eingriff bei ausreichend hohem Lenker

e Schwimmen: 6 Monate nach dem Eingriff (jede Schwimmart mit Ausnahme des
Schmetterlings)

e Laufen: 6 Monate nach dem Eingriff

e Fitnessstudio: 6 Monate nach dem Eingriff zunachst unter Aufsicht einer qualifizierten

Fachkraft. Dabei Muskelaufbau- und Herz-/Kreislauf-Ubungen kombinieren (leichte Gewichte

und zahlreiche Wiederholungen).

e 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 gehort zur Familie der in hohem MalRe
biokompatiblen medizinischen Polymere, die sich durch gepriifte physische und mechanische
Eigenschaften auszeichnen.

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

Dieses Kissen sitzt zwischen 2 Platten aus Titan (Ti6AL4V), einem normierten Material, das
haufig in orthopadischen Implantaten zum Einsatz kommt.

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

Quantitative Zusammensetzung der Implantatmaterialien in Massenprozent:

Artikelnum
mern
255682
255683
255687
255688
255690
255691

Titan PCU Silikon T40 HAP

63%<m<65% | 25%<m<27% | 7%<m<8% 1% 1%
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PROTESIS DISCAL LUMBAR / SIN CEMENTO LP-ESP®

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Descripcion

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

La proétesis discal lumbar LP-ESP® esta disefada para reemplazar un disco intervertebral
patolégico de la columna lumbar. Ha sido creado para tratar los espacios discales entre los
cuerpos vertebrales L2 y S1.

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

Silicona (nucleo interno)

| Platillos de titanio y revestimiento
de hidroxiapatita

‘ -
Policarbonato uretano

(nucleo externo)

Padginal
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La protesis permite reproducir los movimientos de un disco natural (amortiguamiento,
flexion/extension, flexion lateral, rotacion).
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Extension Rotacién axial Compresion

Caracteristicas de desempeiio y beneficios esperados del dispositivo

La prétesis discal LP-ESP® debe permitir una reduccién de los dolores, el restablecimiento de
la curvatura lumbar y la funcionalidad del disco.

El resumen sobre las caracteristicas de seguridad y el desempeiio clinico (RCSP) de la prétesis
estd disponible en la base de datos europea sobre los productos sanitarios (Eudamed):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Este resumen puede buscarse en el sitio web de Eudamed utilizando el UDI-DI de base de la
protesis discal LP-ESP®: 36614892281LPESP8Q.

Anatomia de la columna lumbar
Consta de cinco vértebras lumbares, nominadas a menudo de L1 a L5; 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 adelante: flexién/extension

inclinarse hacia los lados (derecha e izquierda): inclinacién lateral

girar: rotacién/traslacion

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

Médula espinal

— Vértebra

Disco

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

—___ Nucleus pulposus
\ \,‘*7
\ p Annulus fibrosus

é¢Qué es la degeneracion discal?

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

La hernia discal puede presionar la médula espinal y las raices nerviosas. Esta presion
ejercida sobre los nervios puede generar dolor e incluso producir trastornos sensoriales o
musculares.

Si los tratamientos medicamentosos y/o los otros modos de tratamiento conservadores
no logran aliviar los sintomas, la cirugia puede ser indicada.

Hernia

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

« Laintervencion de referencia consiste en retirar la hernia discal para aliviar la presiéon
sobre los nervios y, por lo tanto, el dolor.

« Luego, se llena el espacio discal con un implante.

Pacientes destinatarios de la protesis discal lumbar LP-ESP®

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

Contraindicaciones

- Estenosis raquidea, radiculopatia

- Gran inestabilidad segmentaria

- Deformacién del raquis, espondilolistesis superior a 25 %

- Confirmacioén radiolégica de lesiones severas o de una degeneracion de las articulaciones

facetarias
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- Osteoporosis, osteocondrosis y osteopenia severa

- Infecciones sistémicas, raquideas o localizadas, agudas o crénicas

- Enfermedades sistémicas y metabdlicas

- Patologias y situaciones quirurgicas que excluyan todo beneficio de una operacion del
raquis

- Sensibilidad a materiales del implante

- Dependencia a medicamentos, toxicomania o alcoholismo

- Embarazo

- Obesidad

- Falta de cooperacién del paciente

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

Advertencia

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

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 funcién de los pacientes y de las indicaciones especificas. El
cirujano indicard el protocolo adaptado para su caso. Seguir sus instrucciones
prioritariamente.

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

Sitio internet de la Therapeutic Goods Administration (organismo

australiano): https://www.tga.gov.au

Riesgos residuales y efectos secundarios no deseados:

Todas las intervenciones quirdrgicas conllevan riesgos, relacionados principalmente con el

enfoque. El acceso a la columna lumbar requiere la movilizacidon de vasos sanguineos vy

6rganos internos. El cirujano es la persona mas indicada para responder a todas sus preguntas.

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

encuentran:

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

- Dolor

- Acumulacién de sangre bajo la piel (hematoma)

- Acumulacién de liquido o formacidn de una hernia en la regién operada

- Infeccidn de la herida, en el lugar de la operacion, y/o infeccion sistémica

- Ruptura o desplazamiento del implante

- Destruccidén del tejido dseo alrededor del implante

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

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

- Trastornos sexuales

- Trastornos circulatorios


https://www.tga.gov.au/

EMNI2166002-d

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

- Codgulos y restriccion 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
extracciéon del implante

- Error quirdrgico

Precauciones

La longevidad de los implantes depende de numerosos factores bioldgicos y biomecanicos. Si
sigue los consejos de este documento podra preservar la longevidad de su prétesis. 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 prétesis de disco intervertebral depende de los antecedentes del
paciente. Usted debe haber sido informado de las limitaciones del dispositivo, incluyendo,
entre otras cosas, el impacto de las solicitaciones demasiado fuertes debidas al peso y a las
actividades excesivas. También debe haber recibido consejos sobre la manera de rectificar
sus actividades en consecuencia. La protesis no puede, en ningln caso, restituir exactamente
las funciones ejercidas anteriormente por una articulacion 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 un examen de IRM, se debe prevenir al radidlogo de la presencia

de un implante LP-ESP. Se debera transmitir la siguiente informacion:

Segln 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. Se puede escanear de manera segura en un sistema IRM a un

paciente con un dispositivo de esta gama si responde a las siguientes condiciones:

« Paciente con un solo disco ESP implantado

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

« Pacientes en condiciones controladas (un médico o una persona con formacién
especializada pueden reaccionar instantaneamente 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.

« Utilizacidn de la bobina RF de emisidon/recepcién cuerpo entero Unicamente.

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

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

« Paraun WB-SAR de 4 W/kg, el disco ESP deberia producir una elevacién de la temperatura
maximade5,7+1,8°Cal5Tyde3,6+13°Ca3T.

« Lacalidad de lasimdagenes de IRM puede resultar alterada si la zona de interés de laimagen
se encuentra en la misma zona que el implante.

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

Seguimiento tras la colocacién

Su cirujano 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 recuperaciéon puede variar en funcién de los pacientes y las indicaciones
especificas.

Actualmente recopilamos datos clinicos durante 5 afios, y seguimos recopilando datos para
profundizar los conocimientos sobre la seguridad y las caracteristicas de desempefio de la
protesis 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 funcion de la tolerancia al dolor: escuche su cuerpo.

e Caminar: apenas sea posible después de la intervencion.

Prohibiciones durante los 3 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.

Posicidn sentada

® Primera semana después de la intervencién: prohibido colocarse en posicién sentada.

* 6 semanas después de la intervencion: posicion sentada con espalda recta (perpendicular a
las piernas).

¢ Solo se puede adoptar la posicidon sentada si no existe ningin problema. Comenzar a adoptar
la posicién sentada durante plazos cortos (15 minutos, 3-4 veces por dia). No permanecer
sentado(a) demasiado tiempo y cambiar de posiciéon regularmente, incluso mucho tiempo
después de la intervencion.

Tratamiento
* Analgésicos prescritos por el cirujano.

Movimiento
e Durante las primeras 6 semanas, asegurarse de mantenerse bien recto(a) en posicion de
pie.
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e Una vez transcurridas 6 semanas después de la intervencién, comenzar a mover la

columna vertebral progresivamente estando en posicidn de pie.

e A largo plazo, si el paciente estd demasiado rigido, su columna vertebral serd menos
resistente.

Aseo

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

Levantar cargas

* 6-8 semanas después de la intervenciéon: maximo 2 kg.

* 4-6 meses después de la intervencién: maximo 5 kg.

e Al levantar cargas, pensar en colocar la parte inferior de la espalda (lumbares) en
extension, ademas de contraer simultdneamente los abdominales y espirar.

Conduccidn de automovil

e Se puede ir en coche como pasajero 14 dias después de la intervencién.
e Como conductor, después de la autorizacion del cirujano.

e Al principio, detenerse con frecuencia para efectuar movimientos.

e Utilizar apoyos lumbares (cojines lumbares).

Kinesioterapia (solo con autorizacién del cirujano)

e Los 6 primeros meses después de la intervencion:

- fortalecimiento mediante ejercicios de contraccion (isométrica),

- relajacién (masaje, calor).

* 6 meses después de la intervencién:

- comenzar a movilizar mas 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
posicidn éptima.

Colchon
* No se necesita ningun colchén especifico.

Reanudacidn del trabajo
e En funcidén de la actividad. Pedir consejo a su médico.

Puesto de trabajo

* Pueden ser necesarias algunas modificaciones ergondmicas:

- para mantenerse bien recto estando en posicién 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.
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e Evitar forzar y realizar movimientos dolorosos.

Seguimiento ambulatorio

e Verificar regularmente la incision.

* Reduccidén / supresion progresiva de los analgésicos.

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

Utilizacion del inodoro
® En posicion 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.

e Natacion: 6 meses después de la intervencion (todos los estilos, salvo mariposa).

e Carrera: 6 meses después de la intervencion.

* Musculacion: 6 meses después de la intervencién; al principio, bajo la supervisién de un
profesional calificado. Combinar ejercicios de musculacién y cardiovasculares (pesos ligeros y
numerosas repeticiones).

e Squash, esqui, tenis, golf: 6 meses después de la intervencién (si no existe ninglin 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. El 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 2 platillos de titanio Ti6AL4V; dicho material cumple con las
normativas y se utiliza frecuentemente en implantes ortopédicos.

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

Composicidn cuantitativa de las materias implantadas, en porcentaje de masa:

Referencias
comerciales

255682
255683
255687
255688
255690
255691

Titanio PCU Silicona T40 HAP

63 %<m<65 % | 25 %<m<27 % | 7 %<m<8 % 1% 1%
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@ PROTESI DISCALE LOMBARE/SENZA CEMENTO LP-ESP®

INFORMAZIONI PER IL PAZIENTE

Descrizione

La protesi discale lombare LP-ESP® € un impianto composto da due placche in metallo (titanio)
tra cui € modellato un cuscinetto centrale in plastica (policarbonato uretano). All'interno del
cuscinetto si trova un nucleo in silicone. Il design della protesi imita la struttura del disco
intervertebrale naturale.

La protesi discale lombare LP-ESP® & concepita per sostituire un disco intervertebrale
patologico all'interno della colonna lombare. E destinata a trattare gli spazi intervertebrali tra
i corpi vertebrali L3 e S1.

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

Silicone (nucleo interno)

| Placche in titanio e
rivestimento in idrossiapatite

Policarbonato
uretano (nucleo esterno)

Paginal
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La protesi consente di riprodurre i movimenti di un disco naturale (ammortizzamento,
flesso/estensione, flessione laterale, rotazione).
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Estensione Rotazione assiale Compressione

Prestazioni e benefici attesi dal dispositivo

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

La Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica 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®: 36614892281LPESP8Q.

Anatomia della colonna lombare
E costituita da 5 vertebre lombari, spesso denominate L1, L2, L3, L4 ed L5, impilate le une
sulle altre e collegate tra di loro da dischi che permettono i movimenti. La vertebra L5 si
articola anche con la vertebra sacrale S1.
La colonna consente:

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

di piegarsi sul fianco destro e sinistro: inclinazione laterale

di girarsi: rotazione/traslazione

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

- Midollo spinale

D —
— Vertebra

Disco

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

Nucleo polposo

\ P Anello fibroso

Che cos'e la discopatia degenerativa?

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

L'ernia discale puo premere sul midollo spinale e sulle radici nervose. La pressione sui nervi
puo generare dolore e a volte produrre disturbi sensoriali o muscolari.

Se i trattamenti farmacologici e/o altre modalita terapeutiche conservatrici non riescono
a controllare la sintomatologia, puo essere indicato l'intervento chirurgico.

L'intervento per la discopatia lombare puo essere realizzato tramite accesso anteriore al fine
di preservare i muscoli dorsali e per evitare di dover scostare il midollo spinale.

+ La procedura standard consiste nel rimuovere I'ernia del disco per alleviare la pressione
sui nervi e quindi il dolore.

+ Lo spazio intervertebrale viene poi riempito con un impianto.

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

La protesi discale LP-ESP® e 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

- 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
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- Osteoporosi, osteocondrosi e osteopenia severa

- Infezioni sistemiche, rachidiane o localizzate, acute o croniche

- Patologie sistemiche e metaboliche

- Patologie e situazioni chirurgiche che escludono qualsiasi beneficio derivante da un
intervento chirurgico sul rachide

- 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 escludono qualsiasi beneficio derivante daun
intervento di chirurgia sul rachide, come arterite degli arti inferiori, disturbi urogenitali di
origine neurologica e lesioni a carico 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 e importante riprendere i movimenti secondo i tempi stabiliti e limitarsi alle
attivita quotidiane autorizzate affinché la riabilitazione avvenga in tutta sicurezza.

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

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

Sito internet della Therapeutic Goods Administration (autorita australiana) :
https://www.tga.gov.au

Rischi residui ed effetti secondari indesiderabili:

Qualsiasi intervento chirurgico comporta dei rischi che sono legati soprattutto all'approccio

adottato. L'accesso alla colonna lombare richiede la mobilizzazione di vasi sanguigni e organi

interni. Il chirurgo € la persona piu indicata 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)

- Dolore

- 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 pu0 prodursi nella zona circostante I'impianto

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

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

- Disturbi sessuali

- Disturbi circolatori

- Disturbi neurologici

- Lesione dei nervi o del midollo spinale con possibile deficit
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- Coaguli di sangue e restringimenti del flusso sanguigno 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 la Sua protesi. Conseguentemente, il rigoroso rispetto delle indicazioni,
controindicazioni, precauzioni e avvertenze riguardanti questo prodotto svolge un ruolo
essenziale nel suo impiego.

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

Risonanza magnetica (RM)

Se si deve sottoporre a una RM, deve avvisare il radiologo della presenza di un
impianto LP-ESP. Ecco le informazioni che dovra comunicare:

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

compatibilita magnetica condizionata) conformemente alle definizioni della norma ASTM

F2503-20. Un paziente con un dispositivo di questa gamma pud essere sottoposto a RM in

tutta sicurezza in un sistema rispondente alle seguenti condizioni:

« Paziente impiantato con un solo disco ESP

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

« 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 °Ca 3 T per un WB-SAR misurato di 3,94+0,88 W/kg.

« Per un WB-SAR di 4W/kg, il disco ESP dovrebbe produrre un aumento della temperatura
max di 5,7¢1,8°Ca 1,5Tedi3,6+1,3 °Ca 3T.
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« La qualita delle immagini di RM puo essere compromessa se |'area di i