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FONTOS INFORMACIO AZ InOrbit™ LATERALIS LUMBALIS LEMEZROL

LEIRAS

Az InOrbit™ lateralis lumbalis korong egy intervertebralis korong-csereeszkoz,

amelyet a lemezmagassag helyreadllitisara és a mozgas megdrzésére fejlesztettek

ki a lumboszakralis gerinc implantalt szintién. Az eszkdz beliltetése lateralis lumbalis
megkdzelitésbdl torténik. Az eszkdz felsé és also véglemezbdl all tdbb fogazott gerinccel,

és beletartozik egy goly6 és aljzat 0sszeillesztés. Az implantatumokat tobbféle
konfiguracioban ajanlajak, hogy kilonféle beteganatémiahoz illeszkedjenek.

Az InOrbit™ véglemezeket radiolucens polimerbdl gyartjak, az ASTM F2026-ban
meghatarozottak szerint. A felsé és alsé véglemez-feliiletek kereskedelmi tisztatsagu
titannal plazmafljjak az ASTM 1580 és F1147 szabvanyban meghatarozottak szerint.

A véglemezek radiolucens titanotvozetet vagy tantal markereket tartalmaz, az ASTM F136,
F1295 és F560 szabvanyban meghatarozottak szerint.

A beiiltethet6 eszkéz6kben hasznalt kézvetleniil érintkezé anyagok kémiai 6sszetétele
(Osszetétel tomeg%-ban)

Anyag és standard Elem Osszetétel, tdomeg%
Poliéter-éter-keton Szén 74,2
(PEEK / PEEK OPTIMA LT-1) | Hidrogén 4,6
ASTM F2026 szerint Oxigén 21,2
Kereskedelmi tisztasagu titan Aluminium 0,05 max
az ASTM F1580 szerint — Oxigén 0,40 max
Ti szivacs por Vas 0.15 max
Szén 0,03 max
Hidrogén 0,03 max
Nitrogén 0,02 max
Szilikon 0,04 max
Klér 0,20 max
Natrium vagy magnézium 0,50 max
Titan Egyensuly
Tantal az ASTM F560 szerint Szén 0,010 max
Oxigén 0,015 max
Nitrogén 0,010 max
Hidrogén 0,0015 max
Nidbium 0,10 max
Vas 0,010 max
Titan 0,010 max
Wolfram 0,050 max
Molibdén 0,020 max
Szilikon 0,005 max
Nikkel 0,010 max
Kobalt <0,1
Tantal Egyensuly
Titandtvdzet (TAV) az ASTM Nitrogén 0,05 max
F136 szerint Szén 0,08 max
Hidrogén 0,0150 max
Vas 0,25 max
Oxigén 0,13 max
Aluminium 5,5-6,50
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Vanadium 3,5-4,5
Titan egyensuly
Titanotvozet (TAV) az ASTM Aluminium 5,50-6,50
F1295 szerint Niobium 6,50-7,50
Tantal 0,50 max
Vas 0,25 max
Oxigén 0,20 max
Szén 0,08 max
Nitrogén 0,05 max
Hidrogén 0,009 max
Kobalt <0,10
Egyéb elemek egyenként 0,10 max
Egyéb elemek 6sszesen 0,4 max
Titan Egyensuly

JAVALLATOK

Az InOrbit™ lateralis lumbalis korong spinalis artroplasztiahoz javallt gerincileg érett,

a lumboszakralis gerincnél (L1-S1) degenerativ porckorong megbetegedésben (DDD),
primer vagy kidjulé porckorongsérvben, gerincsziikiiletben vagy spondilézisban szervedd
betegeknél. A DDD meghatarozasa olyan hat-porckorongfajdalom, ahol a beteg
(radicularis) labfajdalommal vagy anélkiil. A bevont szintnél a betegeknek lehet legfeljebb
1-es foku spondylolisthesise.

ELLENJAVALLATOK

Az InOrbit™ lateralis lumbalis mesterséges porckorongok ellenjavalltak az alabbiakban
szenvedd betegeknél:

Korabbi fuzios miitét a kezelendd gerincszint kdzelében

.

Korabbi miitét a kezelend6 szintnél

Klinikailag kompromittalt gerinctestek az érintett szint(ek)en jelenlegi vagy multbeli
trauma miatt

.

Felszini izlleti betegség vagy degeneracioé radiografids megerdsitése

Osteoporosis, osteopenia, Paget-kér, osteomalacia vagy barmely mas metabolikus
csontbetegség

.

Aktiv szisztémas vagy lokalis infekcio

» Az implantatum anyagai barmelyikére fennallé6 bemutatott allergia vagy idegentest-
érzékenység

« Olyan allapotok, melyek tulzott feszlltséget helyeznek a lumbalis gerincre, amilyen a

sulyos elhizottsag vagy degenerativ betegség

Olyan betegek, akik aktivitasa, mentalis kapacitdsa, mentalis betegsége, alkoholozmusa,
drogfliggbsdége, foglalkozasa vagy életstilusa befolyasolhatja azon képességét, hogy
betartsa a posztoperativ korlatozasokat, és akik indokolatlan fesziiltségek ala
helyezhetik az implantatumokat a gyégyulas kézben és az implantatum
meghibasodasanak magasabb kockazataban lehetnek.

FIGYELMEZTETESEK

Jelen eszkdzh6z és a sebészeti eljarashoz kapcsolddéd kockazatok nem ismertek, de az
alabbiak lehetnek:

Idegek, vérerek és szervek sérilése;

Allergias vagy szovetreakcié az implantatum anyagara;
Hematéma és rossz sebgydgyulas;

Az eszkdz elmozdulasa vagy meglazulasa;

Az eszkoz torése;

Heterotop osszifikacié és fuzio;

Vénas trombdzis, tidéembdlia és szivmegallas;

Halal;

Kattog6 zajok;

Metallozis.

.

.

OVINTEZKEDESEK

Az InOrbit™ lateralis lumbalis korong beliltetését kizarolag tapasztalt gerincsebészek
végezhetik a mesterséges porckorongok hasznalataban specialis képzés elvégzése utan,
mivel ez technikailag igényes eljaras, amely a beteg sulyos sérilésének veszéléyt jelenti.
A mitét el6tti tervezés és a beteg anatémiaja megfontolandé az implantatum méretének
kivalasztasakor.

Az implantatum steril és kizarélag egyszer hasznalhaté. A sebészeti implantatumok nem
Ujrahasznosithatok. Az eltavolitott implantatum sosem Ultethetd be Ujra. Még ha az eszkdz
sértetlennek is tlnik, lehetnek kis hibai és belésd feszultségmintazata, amely téréshez
vezethet. A vérrel, csonttal, szOvettel vagy mas testnedvekkel érintkezésbe kerlilt egyszer
hasznalatos eszkdz Ujrahasznalata a beteg vagy a hasznalo sériléséhez vezethet.

Az egyszer hasznalatos eszkdz6k ismételt felhasznalasaval kapcsolatos lehetséges
kockazatok tobbek kdzott a fert6zés, a mechanikus torés és az anyagdegradacio.

Az Ujrasterilizalas sérilést vagy csdkkent teljesitményt eredményezhet.

Elégséges utasitast adjon a betegnek. Az olyan mentalis vagy fizikai karosodas, amely
ronthatja vagy akadalyozhatja a beteg képességét, hogy a sziikséges korlatozasokat vagy
dvintézkedéseket betartsa, a beteget killénleges kockazatnak teheti ki a posztoperativ
rehabilitacio alatt.
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Az optimalis implantatumteljesitmény érdekében a sebésznek figyelembe kell vennie a
belltetés szintjeit, a beteg sulyat, a beteg aktivitasszintjét, mas betegallapotokat stb.,
amelyek hatassal lehetnek a rendszer teljesitményére.

MRI BIZTONSAGI TAJEKOZTATAS

Az InOrbit™ lateralis lumbalis porckorong eszk6zok MR feltétetelesek. Ezen eszkozzel a
betegek biztonsagosan szkennelheték MR rendszerben az alabbi feltételek betartasaval:

« Csak 1,5 Tesla és 3,0 Tesla statikus magneses mez6

« 3000 gauss/m (30 T/m) vagy annal kisebb maximalis térbeli mez6 gradiens

* Az MR-rendszer altal biztositott, és a teljes testre atlagolt, maximalis fajlagos
abszorpcids rata (SAR): 2 W/kg

A fent meghatarozott felvételkoriilmények mellett az InOrbit™ lateralis lumbalis korong
eszkdzok varhatdan maximum 7,8 °C hémérsékletemelkedést eredményezhetnek 15 perc
folyamatos szkennelés utan.

Az eszkdz altal okozott képmiitermék varhatéan nem haladja meg a 35 mm-t az eszkdztél,
amikor gradiens echo impulzusszekvenciaval és 3,0 Tesla MTI rendszerrel készitik a képet.

FIGYELEM

Semmilyen kériilmények kdzo6tt nem hasznalhatd az InOrbit™ lateralis lumbalis korong eszk6z
komponensei mas beszallité komponenseivel egyutt. A tehervisel6 szerkezetek sérilése
névelheti az eszk6zkomponensek lazulasanak, elmozdulasanak és elvandorlasanak és mas
sulyos komplikaciok esélyét; az implantatumot rendszeresen ellenérzini kell.

CSOMAGOLAS

Ezeket az implantatumokat és miiszereket szallithatjak elére csomagolva és gamma
besugarzassal sterilizalva. A steril csomagolas épségét ellendrizni kell, hogy biztositsak,
hogy a tartalom sterilitdsa nem valtozott. Minden készlet teljességét ellendrizni kell, és
minden komponenst gondosan meg kell vizsgalni a karosodas jeleit keresve. A sériilt
csomagokat, illetve termékeket nem szabad felhasznalni, hanem vissza kell ket juttatni
a Globus Medical vallalathoz. A m(tét soran, a helyes méret meghatarozasa utan, vegye
ki a termékeket a csomagolasbdl aszeptikus technikat alkalmazva.

A mt’]szerk;és;letek nem sterilek, és hasznalat elétt azokat g6zzel sterilizalni kell az alabbi
STERILIZALAS részben leirtak szerint. Hasznalat vagy szennyezédésnek valo kitétel utan
a miszereket meg kell tisztitani az alabbi TISZTITAS részben leirtak szerint.

KEZELES/ARTALMATLANITAS

Minden mszert és implantatumot gondosan kell kezelni. A helytelen hasznalat vagy
kezelés karosodashoz és/vagy esetleges hibas mikddéshez vezethet. A termékeket
ellendrizni kell, hogy biztositsak, hogy a munkasorrendben vannak a mitét elétt. Minden
terméket meg kell vizsgalni hasznalat elétt, hogy biztositsak, ne legyen elfogadhatatlan
romlas, példaul korrozid, elszinez6dés, godrosddés, repedt tdmités stb. A nem mikdédé
vagy sérult miszereket nem szabad felhasznalni, hanem azokat vissza kell kiildeni a
Globus Medical vallalatnak.

Az implantatumot/eszkdzt a bioldgiai orvosi hulladékok kezelésére vonatkozo helyi
rendeleteknek megfeleléen kell artalmatlanitani.

TISZTITAS

Az &sszes szétszerelheté miiszert szét kell szerelni a tisztitashoz. Minden fogantyut le kell
venni. A sterilizalas utdn a miszerek Ujra 6sszeszerelheték. A miszereket semleges
tisztitdszerekkel kell tisztitani a sterilizalas el6tt és a steril sebészeti térbe térténd
bevezetés el6tt, vagy (ha vonatkozik) vissza kell kiildeni a Globus Medical vallalatnak.

Az eszkdzOk tisztitasa és fertétlenitése aldehidmentes oldészerekkel térténhet magasabb
hémérsékleten. A tisztitasnak és a fertétlenitésnek semleges tisztitdszerekkel, majd
ionmentes vizzel térténd oblitéssel kell térténnie. Megjegyzés: Bizonyos tisztitdoldatok,
példaul amelyek formalint, glutaraldehidet, fehéritét és/vagy egyéb lugos tisztitoszereket
tartalmaznak, karosithatjak az eszkozoket, kiilbndsen a miiszereket. llyen oldatokat nem
szabad hasznalni.

Az alabbi tisztitasi modszereket be kell tartani, amikor hasznalat vagy szennyezédésnek
valé kitétel utan és sterilizalas elétt a miszereket tisztitja:

1. Kodzvetlenll hasznalat utan biztositsa, hogy a maszerrdl letoroljék az ésszes lathaté
szennyezddést, és megdrizzék a kiszaradastol folyadékba meritva vagy letakarva
nedves toriilkdzével.

Az Osszes szétszerelheté miszert szerelje szét.

Oblitse le a miiszereket folyéviz alatt, hogy az dsszes lathaté szennyezédést

eltavolitsa. Oblitse a lumeneket legalabb 3-szor, amig az éblitéviz tiszta nem lesz.

4. Készitse el az Enzol® (vagy hasonlé enzimatikus mosdszer) oldatot a gyart6 utasitasai
szerint.

5. Meritse a miiszereket a moso6szerbe, és a hagyja legalabb 10 percig azni.

6. Puha fogu kefével alaposan tisztitsa meg a miszert. A lumenek esetében
alkalmazzon csétisztitét. Nagyon figyeljen a nehezen elérhetd teriiletekre.

7. Steril fecskendével szivjon fel enzimatikus moséoldatot. Oblitsen minden lument és
nehezen elérhetd terliletet addig, amig a teriileten nem lathaté mar szennyez6dés.

8. Vegye ki a miszert a mososzerbdl, és dblitse le meleg folyévizzel.

9. Készitse el az Enzol® (vagy hasonlo enzimatikus mososzer) oldatot a gyarté ajanlasai
szerint ultrahangos tisztitdban.

10. Teljesen meritse a miiszereket az ultrahangos tisztitdba, és a lumenek oblitésével
biztositsa, hogy a mosdszer a lumenekben is bekeriljon. Ultrahanggal tisztitsa
legalabb 3 percig.

11. Vegye ki a miszereket a mososzerbdl, és 6blitse azokat ionmentes folyévizben vagy
reverz ozmozissal tisztitott vizben legalabb 2 percig.

12. Szaritsa meg a miszereket tiszta, puha ronggyal, és sz(irt nyomas alatti levegével.

13. Szemrevételezéssel vizsgalja meg mindegyik miszert, hogy van-e rajta lathaté
szennyezddés. Ha lathaté szennyez&dés van jelen, ismételje meg a tisztitasi
folyamatot a 3. Iépéssel kezdve.

w N

Kizéarélag vényre

2 2 oldal

INFORMACIOK

Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a
gyarténak és a felhasznalé és/vagy a beteg letelepedése szerinti tagallam illetékes
hatésaganak.

A Globus Medical elérhetésége: 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Ha felkeresi a Globus
Medical vallalatot, kaphat sebészeti technika kézikdnyvet.

A Beteg Implantatum Kartyaval kapcsolatos informacidk esetében: A beliltetéskor a
betegnek Beteg Implantatum Kartyat kell adni, amely fontos részleteket tartalmaz a
belltetett eszkdzzel kapcsolatban.

STERILIZALAS

Ezek az impInatatumok CSAK sterilen kaphatdk. Ezen eszkdzokkel hasznalt miiszerek
sterilen vagy nem sterilen kaphaték.

A steril implantatumokat és miiszereket gamma besugarzassal sterilizaljak, és 10°
sterilitds biztositasi szint (Sterility Assurance Level: SAL) biztositasara validaljak. A steril
termékeket hével zart, dupla Tyvek-tasakba csomagoljak. A lejarati datum a csomagolas
cimkéjén szerepel. A termékek sterileknek tekinthetdk, hacsak a csomagolast ki nem
nyitottak vagy meg nem sérlt.

A nem steril miiszereket 10 SAL biztositasara validaltak. Csomagoldpapair alkalmazasa
javasolt az Association for the Advancement of Medical Instrumentation (Orvosi
Muszerfejleszté Egyestlet: AAMI) ST79, Comprehensive Guide to Steam Sterilization

and Sterility Assurance in Health Care Facilities (Atfogdii utmutaté a gézsterilizélashoz és a
sterilitas biztositasahoz egészségligyi intézményekben) szerint. A végfelhasznalod feledssége,
hogy csak olyan sterilizalokat és tartozékokat hasznaljon (példaul sterilizalé6 csomagoléanyag,
sterilizalo tasakok, vegyi indikatorok, bioldgiai indikatorok és sterilizaciés kazettak), melyeket a
kivalasztott sterilizacios ciklus specifikaciéhoz (idé és hémérséklet) terveztek.

Amikor merev sterilizald tartalyt hasznal, az alabbiakat kell megfontolni a Globus eszk6zdk
és terhelt grafias dobozok megfeleld sterilizalasahoz:

« A javasolt sterilizaciés paraméterek az alabbi tablazatban talalhatok.

* Csak elévakuumos gdzsterilizaciovalod torténd hasznalatra valé merev sterilizacios
tartalyok hasznalhatok.

« Merev sterilizacios tartaly kivalasztasakor a sziiréterlilete legalabb 176 in? ésszesen,
vagy legalabb négy (4) 7,5in atmérgjl szlirével rendelkezzen.

« Egynél nem tébb (1) terhelt grafids doboz vagy tartalma helyzhet6 kdzvetlenll egy
merev sterilizacios tartalyba.

* A magaban all6 modulok/allvanyok vagy egyetlen késziilékek egymasra helyezés nélkil
teenddk egy tartalykosarba az optimalis szell6zés biztositasa érdekében.

« Be kell tartani a merev sterilizacios tartaly gyartéjanak utasitasait; ha kérdés meriil fel,
forduljon a specifikus tartaly gyartéjahoz irdnymutatasért.

« Tovabbi informaciékért a merev sterilizacios tartalyok hasznalataval kapcsolatban lasd:
AAMI ST79.

A NEM STERIL maszerek esetében ajanlott a sterilizalas (csomgolva vagy tartalyban) a
kovetkezbképp:

Médszer | Ciklus ti-pusa | Homérséklet | Expozicids id6é | Szaritasi ido
Goz ‘ Elévakuum 132 °C (270 °F) 4 perc 30 perc
Goz ‘ Elévakuum 134 °C (273 °F) 3 perc 30 perc

Ezek a paraméterek kizarolag jelen eszkéz sterilizalasara validaltak. Ha a sterilizatorba
mas termékeket tesz, a javasolt paraméterek nem érvényesek, és Uj ciklusparaméterket
kell a felhasznalonak meghataroznia. A sterilizatort megfelelen kell lizembe helyezni,
karbantartani és kalibralni. Folyamatban lévé tesztelést kell végezni az életképes
mikroorganizmusok minden formaja inaktivalasanak megerésitése érdekében.

Hozzaférés a biztonsagi és klinikai teljesitmény 6sszefoglalasahoz (SSCP)

Az SSCP megtalalhaté az orvostechnikai eszk6z6k eurdpai adatbazisaban (Eudamed),
ahol az alapveté UDI-DI 0193982LUMBARDISC9E-hoz kapcsolddik. Az Eudamed
nyilvanos weboldal cime: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Amig az Eudamed kételezévé nem valik, az SSCP kérésre megkaphato errél a
cimrél: inquiries@globusmedical.com
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