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KUN UDEN FOR USA
VIGTIGE OPLYSNINGER OM InOrbit™ LATERAL LUMBAR DISC

BESKRIVELSE

InOrbit™ lateral lumbaldiskus er en kunstig intervertebral diskus, der er beregnet til at
genskabe diskushgjden og bevare bevaegelse i det implanterede niveau af den lumbosakrale
rygrad. Enheden implanteres med brug af en lateral, lumbal fremgangsmade. Enheden bestar
af en gvre og nedre endeplade med flere savtakkede kanter, og den inkorporerer et led med
en kugle og en skal. Implantateme fas i forskellige konfigurationer, der passer til forskellige
patienters anatomi.

InOrbit™ endepladerne er fremstillet af rentgentransparent polymer, som angivet i ASTM
F2026. Endepladernes gverste og nederste overflade er plasmasprgjtet med kommercielt
rent titan, som angivet i ASTM 1580 og F1147. Endepladerne indeholder rentgenfaste
markgrer af titanlegering eller tantalum som angivet i ASTM F136, F1295 og F560.

Kemisk sammensatning af materialer brugt i implantater, der kommer i direkte kontakt
(Sammensatning efter vagt %)

Materiale og standard Element Sammensatningsmasse %

Polyether-ether-keton Kulstof 74,2

(PEEK / PEEK Brint 4,6

OPTIMA LT-1) It 21,2

iht. ASTM F2026

Kommercielt rent titan Aluminium Maks. 0,05

int. ASTM F1580 - 11t Maks. 0,40

Svampeitan Jern Maks. 0,15
Kulstof Maks. 0,03
Brint Maks. 0,03
Nitrogen Maks. 0,02
Silikone Maks. 0,04
Klor Maks. 0,20
Natrium eller magnesium Maks. 0,50
Titan Balance

Tantal int. ASTM F560 | Kulstof Maks. 0,010
It Maks. 0,015
Nitrogen Maks. 0,010
Brint Maks. 0,0015
Niobium Maks. 0,10
Jern Maks. 0,010
Titan Maks. 0,010
Wolfram Maks. 0,050
Molybdzen Maks. 0,020
Silikone Maks. 0,005
Nikkel Maks. 0,010
Kobolt <0,1
Tantal Balance

Titalegering (TAV) iht. | Nitrogen Maks. 0,05

ASTM F136 Kulstof Maks. 0,08
Brint Maks. 0,0150
Jern Maks. 0,25
It Maks. 0,13
Aluminium 5,5-6,50
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Vanadium 3,545
Titan balance
Titalegering (TAN) iht. Aluminium 5,50-6,50
ASTM F1295 Niobium 6,50-7,50
Tantal Maks. 0,50
Jern Maks. 0,25
It Maks. 0,20
Kulstof Maks. 0,08
Nitrogen Maks. 0,05
Brint Maks. 0,009
Kobolt <0,10
Andre elementer hver Maks. 0,10
Andre elementer i alt Maks. 0,4
Titan Balance
INDIKATIONER

InOrbit™ lateral lumbaldiskus er beregnet til spinal artroplastik til behandling af udvoksede
patienter med degenerativ diskussygdom, primeer eller recidiverende diskusprolaps, spinal
stenose eller spondylose i den lumbosakrale rygrad (L1-S1). DDD er defineret som
diskogene rygsmerter med degeneration af diskus, der er bekreeftet af patientens
anamnese og ved rgntgenundersggelser med eller uden (radikuleere) smerter i benene.
Patienter kan have grad 1 spondylolistese pa det involverede niveau.

KONTRAINDIKATIONER
Kunstig InOrbit™ laterale lumbaldiskus er kontraindiceret til patienter med fglgende tilstande:

Tidligere fusionsoperation i naerheden af det diskusniveau, der skal behandles

Tidligere fusion ved de niveauer, der skal behandles

.

Klinisk kompromitterede hvirvellegemer pa det/de pavirkede niveau(er), der skyldes
aktuel eller tidligere traume

Facetledssygdom eller -degeneration, der er bekreeftet med rentgen

Osteoporose, osteopeni, Pagets sygdom, osteomalaci eller anden metabolsk knoglesygdom
« Aktiv systemisk eller lokal infektion

Pavist allergi, intollerance eller fremmedlegemesensitivitet over for nogle af
implantatmaterialerne

.

Forhold der yder overdreven belastning pa den lumbale rygrad og implantatet som for
eksempel alvorlig fedme eller degenerative sygdomme

Patienter, hvis aktivitet, mentale kapacitet, mentale sygdom, alkoholisme,
medicinmisbrug, beskeeftigelse eller livsstil kan pavirke deres evne til at overholde de
postoperative begraensninger, og som kan fere til overdreven belastning pa implantatet
under knoglehelingen og eventuel stgrre risiko for implantatsvigt.

ADVARSLER

Risici, der er forbundet med denne enhed og med operationen, kendes ikke, men kan
inkludere:

Nerve-, kar- og organskade

Allergiske eller vaevsreaktioner pa implantatmaterialerne
Haematomer og forsinket sarheling

Migrering eller lgsning af enheden

Fraktur af enheden

Heterotopisk ossifikation og fusion

Venetrombose, lungeemboli og hjertestop

Dadsfald

Kliklyde
Metallose.

.

.

FORHOLDSREGLER

Implantation af InOrbit™ lateral lumbaldiskusenheden ma udelukkende udfgres af kirurger,

der har erfaring i spinalkirurgi, og som har specifik erfaring i brugen kunstige diskus, da det
drejer sig om en teknisk kraevende procedure, der udger en risiko for alvorlig patientskade.
Praeoperativ planleegning og patientens anatomi skal tages i betragtning, nar implantatets

starrelse vaelges.

Implantateme leveres sterile og er kun beregnet til engangsbrug. Kirurgiske implantater ma
aldrig genanvendes. Et eksplanteret implantat ma aldrig genimplanteres. Selvom enheden
synes ubeskadiget, kan den have sma defekter og inteme belastningsmenstre, der kan

fare til brud. Genbrug af engangsenheder, der har veeret i kontakt med blod, knogler eller
kropsveesker, kan medfgre skader pa patienten eller brugeren. Mulige risici ved genbrug

af engangsenheder inkluderer, men er ikke begraenset til infektion, mekanisk svigt og
nedbrydning af materialer. Gensterilisering kan medfgre beskadigelser eller nedsat funktion.
Vejled patienten omhyggeligt. Mental eller fysisk sveaekkelse, der kompromitterer eller hindrer
en patients evne til at overholde de ngdvendige begreensninger eller forholdsregler, kan
udgere en seerlig risiko for den pagaeldende patient under den postoperative genoptraening.
For at opna optimal implantatpreestation skal kirurgen overveje implantationsniveauerne,
patientens vaegt, patientens aktivitetsniveau og andre forhold, der kan havde indvirkning
pa dette systems praestationer.
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OPLYSNINGER OM MR-SIKKERHED

InOrbit™ lateral lumbaldiskus enheder er MR Conditional (betinget MR-sikre). En patient
med denne enhed kan scannes sikkert i et MR-system under fglgende betingelser:

« Kun statisk magnetfelt pa 1,5 Tesla og 3,0 Tesla

* Maks. rumligt gradientfelt pa 3.000 gauss/cm (30 T/m) eller mindre

* Maks. MR-system rapporteret, gennemsnitlig helkrops-SAR (specifik
absorptionshastighed) pa 2 W/kg

Under ovenstaende scanbetingelser forventes det, at InOrbit™ lateral lumbaldiskus
producerer en maks. temperaturstigning pa mindre end eller lig med 7,8°C efter
15 minutters kontinuerlig scanning.

Billedartefaktet, der skyldes enheden, forventes ikke at streekke sig mere end 35 mm fra
enheden, nar den scannes med gradient ekkopulssekvens i et 3,0 Tesla MR-system.

FORSIGTIG

InOrbit™ lateral lumbaldiskusenhed méa under ingen omsteendigheder anvendes sammen
med komponenter fra andre leverandgrer. Skader pa vaegtbaerende strukturer kan
medfare, l@sning, dislokering eller migrering af enhedens komponenter eller andre
alvorlige komplikationer. Implantatet skal kontrolleres jeevnligt.

INDPAKNING

Disse implantater og instrumenter kan leveres indpakket og steriliseret med
gammastraling. Integriteten af den sterile indpakning skal kontrolleres for at sikre,

at indholdets sterilitet ikke er kompromitteret. Far brug skal emballagen kontrolleres
omhyggeligt for at sikre, at den er hel. Alle komponenter skal ligeledes kontrolleres
omhyggeligt for at sikre, at de ikke er beskadiget. Beskadiget emballage eller produkter ma
ikke anvendes og skal retumeres til Globus Medical. Under operationen tages produkterne
ud af emballagen med en steril teknik, efter at den korrekte stgrrelse er bestemt.

Instrumentszet, der leveres ikke-sterile, dampsteriliseres for brug, som angivet i afsnittet
STERILISATION herunder. Efter brug eller efter udsaettelse for snavs skal instrumenterne
renggres, som angivet i afsnittet RENGQRING herunder.

HANDTERING/BORTSKAFFELSE

Alle instrumenter og implantater skal behandles forsigtigt. Forkert brug eller handtering
kan medfere skader og/eller fgre til, at de ikke fungerer korrekt. Fgr operationen skal
produkterne kontrolleres for at sikre, at de virker korrekt. Alle produkter skal kontrolleres
for brug for at sikre, at der ikke er uacceptable skader som for eksempel rust, misfarvning,
skar, revnede forseglinger og lignende. Instrumenter, der ikke fungerer eller er
beskadigede, ma ikke anvendes og skal retumeres til Globus Medical.

Implantatet/enheden skal bortskaffes i overensstemmelse med gaeldende lokale
forordninger om handtering af biologisk, medicinsk affald.

RENG@RING

Alle instrumenter, der kan skilles ad, skal skilles ad inden renggringen. Alle handtag
skal tages af. Instrumenterne kan samles igen efter steriliseringen. Instrumenterne skal
renggres med et neutralt renggringsmiddel, for de steriliseres og feres ind i et sterilt
operationsfelt eller (hvis det er relevant) sendes tilbage til Globus Medical.

Rengering og desinfektion af instrumenterne skal udfgres med aldehydfrie
rengeringsmidler ved hgje temperaturer. Rengering og dekontaminering skal omfatte brug
af neutrale renggringsmidler efterfulgt af skylning med deioniseret vand. Bemaerk: Visse
renggringsoplgsninger som dem der indeholder formalin, glutaraldehyd, klor og/eller
andre alkaliske renggringsmidler kan beskadige visse enheder specielt instrumenter.
Disse oplgsninger ma ikke anvendes.

Folgende rengeringsmetode anvendes, nar instrumenter renggres efter brug, eller for de
skal steriliseres:

1. Umiddelbart efter brug skal instrumenterne terres af for at fierne alt synligt snavs, og

de holdes fugtige ved at laegge dem i en oplasning eller deekke dem med et fugtigt

kleede.

Adskil alle de instrumenter, der kan skilles ad.

Skyl instrumenterne under rindende vand fra hanen for at fierne alt synligt snavs.

Skyl lumenere mindst 3 gange, indtil de er skyllet rene.

4. Klarggr Enzol® (eller et lignende enzymatisk rengeringsmiddel) i henhold til
fabrikantens anvisninger.

5. Leeg instrumenterne i rengaringsmidlet, og lad dem ligge i blgd i mindst 2 minutter.

6. Brug en blgd berste til at rense dem grundigt. Brug en piberenser til hule instrumenter.
Veer specielt opmaerksom pa omrader, der er vanskeligt tilgeengelige.

7. Fyld en steril sprgjte med renggringsoplgsningen. Skyl alle hulheder og vanskeligt
tilgaengelige omrader, indtil der ikke laengere ses snavs omkring udgangen.

8. Tag instrumenterne op af rengeringsopl@sningen, og skyl dem i rindende, varmt vand
fra hanen.

9. Klarger Enzol® (eller et lignende enzymatisk renggringsmiddel) i en ultradlydsrenser
i henhold til fabrikantens anvisninger.

10. Leeg instrumenterne helt ned i ultralydsrensemidlet, og skyl deres lumen for at sikre,
at de fyldes med renggringsmidlet. Behandl med ultralyd i mindst 3 minutter.

11. Tag instrumenterne op af renggringsoplgsningen, og skyl dem i rindende deioniseret
eller omvendt osmose-vand i mindst 2 minutter.

12. After instrumenterne med en ren, blad klud og filtreret trykluft.

13. Efterse hvert enkelt instrument for synligt snavs. Hvis der findes synligt snavs,
gentages renggringsprocessen fra trin 3.

wnN

OPLYSNINGER

Enhver alvorlig haendelse, der forekommer i forbindelse med enheden, skal rapporteres til
fabrikanten og til de relevante myndigheder i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller
patienten er etableret.

KUN pa recept

Globus Medical kan kontaktes pa 1-866-GLOBUS1 (456-2871). En vejledning i kirurgisk
teknik kan fas ved henvendelse til Globus Medical.

Angaende oplysninger om patientimplantationskortet (PIC): Patienten bliver udstyret med
et patientimplantationskort ved implantationen, kortet indeholder vigtige oplysninger om
den implanterede enhed.

STERILISERING

Disse implantater leveres KUN sterile. Instrumenterne, der bruges med disse enheder,
leveres sterile eller ikke-sterile.

Sterile implantater og instrumenter steriliseres med gammastraling for at sikre et SAL
(sterilitetssikringsniveau) pa 10-. Sterile produkter er pakket i en varmeforseglet,
dobbeltlaget Tyvek-pose. Udlgbsdatoen findes pa meerkatet pa emballagen. Disse
produkter betragtes som sterile, medmindre deres emballage er abnet eller beskadiget.

Ikke-sterile instrumenter er godkendt til at sikre et SAL pa 10-¢. Anvendelse af en
indpakning anbefales iht. Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79,
Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care
Facilities. Det er slutbrugerens ansvar kun at bruge sterilisatorer og tilbehar (som for
eksempel indpakning, sterilisationsposer, kemiske indikatorer, biologiske indikatorer
og sterilisationsaesker), der er beregnet til de valgte sterilisationsprocesspecifikationer
(tid og temperatur).

Nar der anvendes en stiv sterilisationsbeholder, skal der af hensyn til en passende
sterilisation af Globus-udstyr og fyldte instrumentaesker veeres opmaerksom pa felgende:

+ De anbefalede steriliseringsparametre angives i nedenstaende tabel.

« Der ma kun anvendes stive sterilisationsbeholdere, der er egnet til dampsterilisation
med praevakuum.

« Nar der veelges en stiv sterilisationsbeholder, skal den have et filtreringsomrade pa i alt
mindst 1135,5 cm? (176 in?) eller mindst fire (4) filterindlaeeg med en diameter pa 19 cm
(7,5 in).

« Der kan ikke placeres mere end en (1) fyldt instrumentaeske eller dens indhold i en stiv
sterilisationsbeholder.

« For at sikre en optimal ventilation skal selvstaendige moduler/stativer eller enkelte
enheder placeres i en kurvebeholder, uden at de stables.

» Folg anvisningerne fra producenten af den stive, sterilisationsbeholder. Hvis der opstar
spergsmal, kontaktes producenten af den pagaeldende beholder.

« Der henvises til AAMI ST79 vedr. yderligere oplysninger om brug af stive
sterilisationsbeholdere.

Det anbefales at sterilisere instrumenter, der leveres IKKE-STERILE, (indpakket eller i
beholdere) saledes:

Metode Cyklustype Temperatur Eksponeringstid ‘ Torretid
Damp Praevakuum | 132 °C (270 °F) 4 minutter ‘ 30 minutter
Damp Praevakuum | 134 °C (273 °F) 3 minutter ‘ 30 minutter
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Disse parametre er kun godkendt til sterilisering af denne enhed. Hvis steriliseringsapparatet
0gsa lastes med andet udstyr, er de anbefalede parametre ikke gyldige. Brugeren skal i dette
tilfeelde fastsla nye cyklusparametre. Steriliseringsapparatet skal vaere korrekt installeret,
vedligeholdt og kalibreret. Der skal labende udfores tests for at bekreefte inaktivering af

alle former for levedygtige mikroorganismer.

Adgang til Sammendrag af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP)

SSCP’en findes i den europaeiske database over medicinsk udstyr (Euromed), hvor den er
linket til basic UDI-DI 0193982LUMBARDISC9E. Webadressen for Eudameds offentlige
websted er: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Indtil Eudamed bliver obligatorisk kan SSCP’en fas pa bestilling
pa: inquiries@globusmedical.com
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