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TIK UZ JUNGTINIY VALSTIJY RIBY
SVARBI INFORMACIJA APIE ,InOrbit™ LATERAL LUMBAR DISC*

APRASYMAS

LInOrbit™ Lateral Lumbar Disc* — tai tarpslankstelinio disko pakaitalas, skirtas atkurti disko
aukstj ir iSsaugoti judrumg implantuotame juosmeninés—kryzkaulinés stuburo dalies lygyje.
Prietaisas implantaujamas pro juosmens Song. Konstrukcijg sudaro virSutiné ir apatiné galiné
plokstelés su keliomis dantytomis keteromis, o viduje jrengta rutuliné—lizdiné artikuliacija.
Implantai tiekiami jvairiy konfigdracijy, kad tikty pagal skirtinga pacienty anatomija.

LInOrbit™ galinés plokstelés gaminamos i$ rentgeno spinduliams laidaus polimero, kaip
nurodyta ASTM F2026. VirSutiniai ir apatiniai ploksteliy pavirSiai yra plazmiskai padengti
komerciskai grynu titanu, kaip nurodyta ASTM 1580 ir F1147. Galiniy ploksteliy sudétyje
yra rentgeno spinduliams laidaus titano lydinio arba tantalo Zymeny, kaip nurodoma ASTM
F136, F1295 ir F560.

Implantuojamuosiuose prietaisuose naudojamy tiesioginj salytj turin¢iy medziagy
cheminé sudétis (Masés %, Wt.%)

Medziaga ir standartas Elementas Sudetis %

Polieterio-eterio-ketonas Anglis 74,2

(PEEK / PEEK OPTIMA Vandenilis 4,6

LT-1) Deguonis 21,2

pagal ASTM F2026

Komerciskai grynas Aliuminis Maks. 0,05

titanas pagal ASTM Deguonis Maks. 0,40

F1580 — Ti milteliai Goleis Maks. 015
Anglis Maks. 0,03
Vandenilis Maks. 0,03
Azotas Maks. 0,02
Silikonas Maks. 0,04
Chlorinas Maks. 0,20
Natris arba magnis Maks. 0,50
Titanas Pusiausvyra

Tantalas pagal ASTM Anglis Maks. 0,010

F560 Deguonis Maks. 0,015
Azotas Maks. 0,010
Vandenilis Maks. 0,0015
Niobis Maks. 0,10
Gelezis Maks. 0,010
Titanas Maks. 0,010
Volframas Maks. 0,050
Molibdenas Maks. 0,020
Silikonas Maks. 0,005
Nikelis Maks. 0,010
Kobaltas <0,1
Tantalas Pusiausvyra

Titano lydinys (TAV) pagal | Azotas Maks. 0,05

ASTM F136 Anglis Maks. 0,08
Vandenilis Maks. 0,0150
Gelezis Maks. 0,25
Deguonis Maks. 0,13
Aliuminis 5,5-6,50

Rx ONLY

Puslapis 1i$ 2

Vanadis 3,545
Titanas pusiausvyra
Titano lydinys (TAN) pagal | Aliuminis 5,50-6,50
ASTM F1295 Niobis 6,50—7,50
Tantalas Maks. 0,50
Gelezis Maks. 0,25
Deguonis Maks. 0,20
Anglis Maks. 0,08
Azotas Maks. 0,05
Vandenilis Maks. 0,009
Kobaltas <0,10
Kiti elementai kiekvienas Maks. 0,10
Kiti elementai i$ viso Maks. 0,4
Titanas Pusiausvyra
INDIKACIJOS

L,INOrbit™ Lateral Lumbar Disc* skirtas stuburo artroplastikai skeletikai subrendusiems
pacientams, sergantiems degeneracine disko liga (DDD), pirmine ar pasikartojancia disko
iSvarza, stuburo kanalo stenoze arba spondiloze juosmeninéje—kryzkaulinéje stuburo
dalyje (L1-S1). DDD apibréziama kaip diskogeninis nugaros skausmas, kai disko
degeneracija patvirtinta pagal paciento anamneze ir radiologinius tyrimus, su kojos
(radikuliniu) skausmu arba be jo. Pacientams pazeistame lygyje gali biti spondilolistezé
iki 1 laipsnio.

KONTRAINDIKACIJOS
LInOrbit™ Lateral Lumbar Atrtificial Discs* kontraindikacijos:

Ankstesné sujungimo operacija gretimame lygmenyje, esan¢iame $alia gydomo lygmens
Ankstesné operacija planuojamame gydyti lygmenyje

Klinikiniai pazeidimai gydomame (-uose) lygmenyje (-yse) esantiems slanksteliy kinams
dél esamos ar buvusios traumos

RadiologisSkai patvirtinta fasetiniy sgnariy liga ar degeneracija

Osteoporozé, osteopenija, PadZeto liga, osteomaliacija** arba bet kuri kita metaboliné
kauly liga

Aktyvi sisteminé arba lokali infekcija

|rodyta alergija arba svetimkanio jautrumas bet kuriai implanto medziagai

Biklés, sukeliancios pertekling mechanine apkrovg juosmens sriciai ir implantui, pvz.,
sunki nutukimo forma ar iSplitusi degeneraciné liga.

Pacientai, kuriy fizinis aktyvumas, intelektiniai gebéjimai, psichikos sutrikimai,
piktnaudziavimas alkoholiu ar narkotiky vartojimas, profesija ar gyvenimo bidas gali
trukdyti laikytis pooperaciniy apribojimy ir gijimo laikotarpiu lemti pertekline implanto
apkrova, todél jiems padidéja implanto gedimo rizika

ISPEJIMAI

Su Siuo prietaisu ir chirurgine procedira susijusios rizikos yra nezinomos, bet gali bati:
* nervy, kraujagysliy ar organy pazeidimas;

alerginé arba audiniy reakcija j implanto medziagas;
hematoma ir suprastéjes Zaizdos gijimas;

implanto migracija arba atsilaisvinimas;

implanto lGzZis;

heterotopiné osifikacija ir segmenty suaugimas;
veny trombozeé, plauciy embolija ir Sirdies sustojimas;
mirtis;

spragteléjimo garsai;

metalozeé.

.

.

ATSARGUMO PRIEMONES

,InOrbit™ Lateral Lumbar Disc* implantuoti gali tik patyre stuburo chirurgai, turintys specialy
pasirengima dirbtiniy disky naudojime, nes tai techniskai sudétinga proceddra, kelianti
rimtos paciento traumos rizikg. Parenkant implanto dydj, batina atsizvelgti j prieSoperacinj
planavimg ir paciento anatomijg.

Implantai tiekiami sterilds ir skirti tik vienkartiniam naudojimui. Chirurginiy implanty
negalima naudoti pakartotinai. Eksplantuoto implanto negalima implantuoti pakartotinai.
Net jei prietaisas atrodo nepazeistas, jame gali bati smulkiy defekty ir vidiniy jtempimuy,
galinéiy lemti 10Z]. Vienkartinio naudojimo prietaiso, kuris turéjo salytj su krauju, kaulu,
audiniais ar kitais kGino skys¢iais, pakartotinis naudojimas gali sukelti paciento ar naudotojo
suZzalojimg. Galimos vienkartinio prietaiso pakartotinio naudojimo rizikos apima, bet
neapsiriboja, infekcija, mechaninj gedima ir medziagos degradacijg. Pakartotinis
sterilizavimas gali sukelti pazeidimus arba pabloginti prietaiso veikima.

Pacientg batina tinkamai instruktuoti. Psichikos ar fizinis sutrikimas, dél kurio pacientas
negali arba jam sunku laikytis batinyjy apribojimy ir atsargumo priemoniy, gali sukelti
didele rizikg pooperacinés reabilitacijos metu.

Siekiant optimalaus implanto efektyvumo, chirurgas turéty jvertinti implantacijos lygius,
paciento kiino svorj, fizinio aktyvumo lygj, kitas paciento bakles ir kt., nes Sie veiksniai
gali turéti jtakos Sios sistemos veikimui.
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MRT SAUGOS INFORMACIJA

LInOrbit™ Lateral Lumbar Disc* prietaisai yra sglygi$kai suderinamas su MR. Pacientg,
turintj §j prietaisa, galima saugiai tirti MR sistemoje, jei tenkinamos $ios sglygos:

« Statinis magnetinis laukas: tikk 1,5 Tir 3,0 T

« Didziausias erdvinis lauko gradientas: 3 000 gausy/m (30 T/m) arba maziau

« Didziausia MR sistemos nurodoma viso kiino vidutiné specifiné sugerties sparta (SAR):
2 W/kg

Laikantis pirmiau nurodyty skenavimo salygu, ,InOrbit™ Lateral Lumbar Disc* prietaisai
gali sukelti ne didesnj kaip 7,8 °C temperatiros padidéjimg po 15 min. nenutrikstamo
skenavimo.

Prietaiso sukeltas vaizdo artefaktas neturéty virSyti 35 mm nuo prietaiso, kai vaizdas
kuriamas su gradientinio aido impulsy seka ir 3,0 T MRT sistema.

DEMESIO

Jokiomis aplinkybémis ,InOrbit™ Lateral Lumbar Disc* prietaiso komponentai neturi biti
naudojami kartu su kity tiekéjy komponentais. Apkrova laikan&iy struktary pazeidimai
gali lemti prietaiso komponenty atsilaisvinima, iSnirimg, pajudéjimg ir kitas sunkias
komplikacijas; implantg reikia periodiskai tikrinti.

PAKUOTE

Sie implantai ir instrumentai gali bati tiekiami i§ anksto supakuoti ir sterilds, naudojant
gama spinduliuote. Bitina patikrinti sterilios pakuotés vientisuma, kad jsitikintuméte, jog
turinio sterilumas nebuvo paZeistas. Taip pat prie§ naudodami atidziai patikrinkite pakuotés
turinj ir visus komponentus, ar jie nepazeisti. Sugadinty pakuociy ar gaminiy naudoti
negalima ir turi bati grazinti ,Globus Medical“. Operacijos metu, nustate tinkamg dydj,
gaminius i§ pakuotés iSimkite taikydami aseptinj metoda.

Instrumenty rinkiniai tiekiami nesterilGs ir prie$ naudojima turi bati sterilizuojami garais,
kaip nurodyta tolesniame skyriuje STERILIZAVIMAS. Panaudotus ar uzterstus
instrumentus reikia iSvalyti, kaip aprasyta tolesniame skyriuje VALYMAS.

TVARKYMAS / SALINIMAS

Su visais instrumentais ir implantais reikia elgtis atsargiai. Netinkamas naudojimas ar
tvarkymas gali sukelti pazeidimus ir (arba) galimg veikimo sutrikima. Prie$ operacijg batina
patikrinti, ar gaminiai yra tvarkingi ir veikiantys. Prie§ naudojimg visus gaminius reikia
apziaréti ir jsitikinti, kad néra nepriimtino buklés pablogéjimo, pavyzdziui, korozijos,
pakitusios spalvos, duobeliy, sutrikinéjusiy sandarikliy ir pan. Neveikianciy ar

pazeisty instrumenty naudoti negalima — juos reikia grazinti ,Globus Medical“.

Implantg ar prietaisg batina utilizuoti pagal galiojancius vietos reikalavimus, taikomus
biologinéms medicininéms atliekoms.

VALYMAS

Visi iSardomi instrumentai prie$ valyma turi bati iSardomi. Visas rankenas reikia nuimti.
Instrumentus galima surinkti i$ naujo po sterilizavimo. Prie§ sterilizavima ir patekimag |
sterily operacinj lauka (arba, jei taikoma, pries$ grazinant gaminj ,Globus Medical“)
instrumentus reikia valyti naudojant neutralius ploviklius.

Instrumenty valymg ir dezinfekavimg galima atlikti auk$tesnéje temperataroje naudojant
tirpiklius be aldehidy. Valant ir $alinant uzter§ima reikia naudoti neutralius ploviklius, o po
to — skalauti dejonizuotu vandeniu. Pastaba: kai kurie valymo tirpalai, pavyzdZiui, sudétyje
turintys formalino, glutaraldehido, chloro baliklio ir (arba) kity $arminiy plovikliy, gali
pazeisti kai kuriuos prietaisus, ypa¢ instrumentus; tokiy tirpaly naudoti negalima.

Toliau nurodytus valymo veiksmus reikia taikyti po panaudojimo ar uzter§imo ir prie$
sterilizuojant.

1. I8kart po panaudojimo jsitikinkite, kad instrumentai nuvalyti, pasalinant visus matomus

neSvarumus, ir neleiskite jiems iSdziati — panardinkite juos arba uzdenkite drégnu

ranksluosciu.

ISardykite visus instrumentus, kuriuos galima iSardyti.

Nuplaukite instrumentus tekanciu vandentiekio vandeniu, kad pasalintuméte visus

matomus neSvarumus. Praplaukite kanaly spindzius maziausiai 3 kartus, kol

praplovimo skystis bus Svarus.

Paruoskite ,Enzol® (ar panasy fermentinj ploviklj) pagal gamintojo rekomendacijas.

Pamerkite instrumentus j ploviklj ir mirkykite ne trumpiau kaip 2 minutes.

Kruop$¢iai valykite minksty Seriy $epetéliu. Spindziams valyti naudokite vamzdeliy

valymo priemone. Ypatingg démesj skirkite sunkiai pasiekiamoms vietoms.

7. Steriliu SvirkStu pritraukite fermentinio ploviklio tirpalo. Praplaukite visus spindzius ir
sunkiai pasiekiamas vietas, kol i$ jy nebebégs neSvarumai.

8. ISimkite instrumentus i$ ploviklio ir nuplaukite po tekanciu Siltu vandeniu.

9. Ultragarsinéje voneléje paruoskite ,Enzol® (ar panasy fermentinj ploviklj) pagal
gamintojo rekomendacijas.

10. VisiSkai panardinkite instrumentus j ultragarsine vonelg ir, praplaudami kanalus,
uztikrinkite, kad ploviklis patekty j jy spindzius. Ultragarsu veikite ne trumpiau kaip
3 minutes.

11. 18imkite instrumentus i$ ploviklio ir skalaukite tekanciu dejonizuotu arba atvirkstinio
osmoso vandeniu maziausiai 2 minutes.

12. Nusausinkite Svariu minkstu audiniu ir filtruotu suslégtu oru.

13. Vizualiai apziarékite kiekvieng instrumentg, ar néra matomy neSvarumy. Jei matomy
nesvarumy yra, pakartokite valymo procesa, pradedant nuo 3 Zingsnio (mirkymo
fermentiniame ploviklyje).
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INFORMACIJA

Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su prietaisu, turi bati pranesta gamintojui ir tos
valstybés narés, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

Su ,Globus Medical” galima susisiekti tel. 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Chirurginés
technikos vadovg galima gauti susisiekus su ,Globus Medical®.

Rx ONLY

Puslapis 2 i$ 2

Informacija dél paciento implanto kortelés (PIC): pacientui implantavimo metu suteikiama
paciento implanto kortelé, kurioje pateikiama svarbi informacija apie implantuotg prietaisa.

STERILIZAVIMAS

Sie implantai tiekiami TIK sterilds. Su $iais prietaisais naudojami instrumentai gali bati
tiekiami sterilGs arba nesterilUs.

Sterilds implantai ir instrumentai sterilizuojami gama spinduliuote; procesas validuotas taip,
kad baty uztikrintas sterilumo patikimumo lygis (SAL) 10-. Sterilis gaminiai pakuojami j
kars¢iu uzlydytg dvigubg ,Tyvek* maiSelj. Galiojimo data nurodyta ant pakuotés etiketés.
Sie gaminiai laikomi steriliais, jei pakuoté néra atidaryta ar pazeista.

Nesterilds instrumentai validuoti taip, kad baty uztikrintas SAL 10-6. Rekomenduocjama
naudoti jvyniojimg pagal AAMI ST79 (,Comprehensive Guide to Steam Sterilization and
Sterility Assurance in Health Care Facilities”). Galutinis naudotojas atsako uz tai, kad baty
naudojami tik tie sterilizatoriai ir priedai (pvz., sterilizavimo plévelés, sterilizavimo maiseliai,
cheminiai indikatoriai, biologiniai indikatoriai, sterilizavimo kasetés), kurie suprojektuoti
pasirinktam sterilizavimo ciklui (laikui ir temperatarai).

Naudojant standy sterilizavimo konteinerj, tinkamam ,Globus” prietaisy ir uzpildyty grafiniy
dékly sterilizavimui, batina atsizvelgti j toliau nurodytus dalykus.

» Rekomenduojami sterilizavimo parametrai pateikti toliau esancioje lenteléje.

« Naudoti galima tik standzius sterilizavimo konteinerius, skirtus prie§vakuuminiam
gariniam sterilizavimui.

« Parenkant standy sterilizavimo konteinerj, jis turi turéti ne mazesnj kaip 176 col.? bendrg
filtro plotg arba ne maziau kaip keturis (4) 7,5 col. skersmens filtrus.

« ] vieng standy sterilizavimo konteinerj negalima déti daugiau kaip vieno (1) uzpildyto
grafinio déklo arba jo turinio.

» Atskiri moduliai / lentynos ar pavieniai prietaisai turi bati dedami j konteinerio krep$j
nekraunant vienas ant kito, kad baty uztikrinta optimali ventiliacija.

« Privaloma laikytis standziy sterilizavimo konteineriy gamintojo naudojimo nurodymy;
kilus klausimams, kreipkités j konkretaus konteinerio gamintojg.

« Papildomos informacijos apie standziy sterilizavimo konteineriy naudojima rasite AAMI
ST79 dokumente

Instrumentams, kurie pristatomi NESTERILUS, rekomenduojamas toliau nurodytas
sterilizavimas (suvyniojus arba sudéjus j konteinerius).

. . - Poveikio Dziuvimo

Metodas Ciklo tipas Temperatira trukme trukmé
Garai Prevakuumas | 132 °C (270 °F) 4 minutés 30 minuciy
Garai Prevakuumas | 134 °C (273 °F) 3 minutés 30 minucéiy

Sie parametrai yra tinkami sterilizuojant tik & prietaisa. Jei j sterilizatoriy dedami kiti
gaminiai, rekomenduojami parametrai nebegalioja ir naudotojas turi nustatyti naujus ciklo
parametrus. Sterilizatorius turi biti tinkamai sumontuotas, priziarimas ir kalibruojamas.
Siekiant patvirtinti visy gyvybingy mikroorganizmy formy inaktyvacija, turi bati atliekami
nuolatiniai bandymai.

Prieiga prie saugos ir klinikinio veiksmingumo santraukos (SSCP)

SSCP galima rasti Europos medicinos priemoniy duomeny bazéje (,Eudamed*), kurioje ji
bus susieta su pagrindiniu UDI-DI 0193982LUMBARDISCO9E. Internetinis ,Eudamed”
vieSos svetainés adresas yra: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Kol ,Eudamed” dar neprivaloma, SSCP galima gauti, uzklausg pateikus
adresu: inquiries@globusmedical.com
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