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SVARIGA INFORMACIJA PAR InOrbit™ LATERALO JOSTAS DALAS DISKU

APRAKSTS

InOrbit™ lateralais jostas dalas disks ir starpskriemelu diska aizvieto$anas ierice, kas
paredzéta diska augstuma atjauno$anai un kustibas saglabasanai implantétaja jostas-
krustu dalas mugurkaula lTment. lerice tiek implantéta, izmantojot lateralo pieeju jostas
dalai. Komplekts sastav no aug$éjas un hhapakséjas gala plaksnes ar vairakiem
zobainiem izcilniem un ietver lodveida locitavas savienojumu. Implanti tiek piedavati
dazadas konfiguracijas, lai pielagotos dazadai pacientu anatomijai.

InOrbit™ gala plaksnes ir izgatavotas no radiocaurspidiga poliméra, ki noradits ASTM
F2026. Gala plaksnu aug$éjas un apaksgjas virsmas ir parklatas ar komerciali tiru titanu
plazmas parklajumu, ka noradits ASTM 1580 un F1147. Gala plaksnes satur
radiocaurspidigus titdna sakauséjuma vai tantala markierus, ka noradits ASTM F136,
F1295 un F560.

To materialu Kimiskais sastavs, kas nonak tieSa saskaré ar implantéjamam iericém
(Sastavs svara %)

Materials un standarts Elements Sastavs masas %
Poligteréterketons Ogleklis 74,2
(PEEK / PEEK OPTIMA LT-1) | Udenradis 4,6
saskana ar ASTM F2026 Skabeklis 21,2
Komerciali tirs titans saskana | Aluminijs 0,05 maks.
ar ASTM F1580 — titana sikla Skabeklis 0,40 maks.
pulveris Dzelzs 0,15 maks.
Ogleklis 0,03 maks.
Udenradis 0,03 maks.
Slapeklis 0,02 maks.
Silicijs 0,04 maks.
Hlors 0,20 maks.
Natrijs vai magnijs 0,50 maks.
Titans Atlikums
Tantals saskana ar ASTM Ogleklis 0,010 maks.
F560 Skabeklis 0,015 maks.
Slapeklis 0,010 maks.
Udenradis 0,0015 maks.
Niobijs 0,10 maks.
Dzelzs 0,010 maks.
Titans 0,010 maks.
Volframs 0,050 maks.
Molibdéns 0,020 maks.
Silicijs 0,005 maks.
Nikelis 0,010 maks.
Kobalts <0,1
Tantals Atlikums
Titana sakauséjums (TAV) Slapeklis 0,05 maks.
saskana ar ASTM F136 Ogleklis 0,08 maks.
Udenradis 0,0150 maks.
Dzelzs 0,25 maks.

TIKAI ar recepti

1 lapa no 2

Skabeklis 0,13 maks.
Alumnijs 5,5-6,50
Vanadijs 3,5-4,5
Titans atlikums
Titana sakauséjums (TAV) Aluminijs 5,50-6,50
saskana ar ASTM F1295 Niobijs 6,50-7,50
Tantals 0,50 maks.
Dzelzs 0,25 maks.
Skabeklis 0,20 maks.
Ogleklis 0,08 maks.
Slapeklis 0,05 maks.
Udenradis 0,009 maks.
Kobalts <0,10
Citi elementi katrs 0,10 maks.
Citi elementi kopa 0,4 maks.
Titans Atlikums

INDIKACIJAS

InOrbit™ lateralais jostas dalas disks ir indicéts mugurkaula artroplastikai, arstgjot skeleta
attistiba nobriedusus pacientus ar degenerativu diska slimibu, primaru vai atkartotu diska
trici, mugurkaula stenozi vai spondilozi jostas-krustu dalas mugurkaula (L1-S1). DDD tiek
definéta ka diskogénas muguras sapes ar diska degeneraciju, ko apstiprina pacienta
anamnéze un radiografiski izmekléjumi, ar vai bez kajas (radikularam) sapém. Pacientiem
var bat spondilolistéze 1dz 1. pakapei skartaja limenr.

KONTRINDIKACIJAS

InOrbit™ lateralie jostas dalas maksligie diski ir kontrindicéti pacientiem ar $adam
slimibam:

leprieks veikta fuzijas operacija blakus arstéjamajam skriemelu lfmenim

lepriek$ veikta operacija arstéjamaja liment

.

Kiiniski bojati skriemelu kermeni skartaja limen1 (vai limenos) pasreizéjas vai
iepriek$ejas traumas dé|

Radiologiski apstiprinata fasesu locitavu slimiba vai degeneracija

.

Osteoporoze, osteopénija, Pedzeta slimiba, osteomalacija vai kada cita vielmainas kaulu
slimiba

Aktiva sistémiska vai lokala infekcija

Pieradita alergija vai paaugstinata jutiba pret kadu no implanta materialiem

.

Stavokli, kas var radit pamérigu slodzi jostas dalas mugurkaulam un implantam,
pieméram, smaga aptauko$anas vai degenerativa slimiba

Pacienti, kuru aktivitate, garigas spéjas, garigas slimibas, alkoholisms, narkomanija,
nodarbo$anas vai dzivesveids var traucét vinu spéju ievérot pécoperacijas
ierobeZojumus un kuri var radit parmérigu slodzi implantam sadzi$anas laika un kuriem
var bt lielaks risks, ka implants nedarbosies

BRIDINAJUMI
Ar 8o ierici un kirurgisko proceddru saistitie riski nav zinami, bet var ietvert turpméak minéto:

Nervu, asinsvadu un organu bojajumi;

Alergisku vai audu reakcija uz implanta materialiem;

Hematoma un traucéta bricu dzisana;

lerices migracija vai atslabsana;

lerices sall$ana;

Heterotopiska osifikacija un fuzija;

Venoza tromboze, plausu embolija un sirdsdarbibas apstasanas;
Nave;

Klikskésanas skanas;

Metaloze.

.

.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

InOrbit™ laterala jostas dalas diska ierices implantaciju drikst veikt tikai pieredzéjusi
mugurkaula kirurgi, kuri ir Tpasi apmaciti maksligo disku lieto$ana, jo Tir tehniski sarezgita
procediira, kas rada nopietnu traumu risku pacientam. Izvéloties implanta izméru, janem
Véra pirmsoperacijas planosana un pacienta anatomija.

Implanti tiek piegadati sterili un paredzéti tikai vienreizéjai lieto$anai. Kirurgiskos implantus
nekad nedrikst lietot atkartoti. Iznemtu implantu nekad nedrikst implantét atkartoti. Pat ja
ierice vizuali Skiet nebojata, taja var bat nelieli defekti un iek$&ji sprieguma laukumi, kas
var izraistt tas lizumu. Vienreiz lietojamas ierices, kas nonakusi saskaré ar asinim,
kauliem, audiem vai citiem kermena Skidrumiem, atkartota lietoSana var izraisit pacienta
vai lietotaja traumas. lesp&jamie riski, kas saistiti ar vienreiz lietojamas ierices atkartotu
lietoSanu, ietver, bet ne tikai, infekciju, mehanisku bojajumu un materiala kvalitates
pasliktinasanos. Atkartota sterilizacija var izraisTt bojajumus vai samazinat veiktspé&ju.

Atbilstosi instrugjiet pacientu. Garigi vai fiziski traucéjumi, kas apdraud vai ierobezo
pacienta spéju ievérot nepiecieSamos ierobezojumus vai piesardzibas pasakumus, var
paklaut So pacientu TpaSam riskam pécoperacijas rehabilitacijas laika.
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Lai nodroSinatu optimalu implanta darbibu, kirurgam janem véra implantacijas limeni,
pacienta svars, pacienta aktivitates limenis, citi pacienta stavokli utt., kas var ietekmét 81s
sistémas veiktspé&ju.

MAGNETISKAS REZONANSES IZMEKLEJUMU (MRI) DROSIBAS INFORMACIJA

InOrbit™ laterala jostas dalas diska ierices ir nosaciti drosas MR veik$anai. Pacientu ar $o
ierici var droSi skenét MR sistéma, ja tiek ievéroti $adi nosacijumi:
« Statiskais magnétiskais lauks tikai 1,5 teslas un 3,0 teslas
* Maksimalais telpiska lauka gradients ir 3000 gausi/m (30 T/m) vai mazaks
» Maksimalais MR sistémas zinotais vid&jais Tpatnéjais absorbcijas atrums (SAR)
visam kermenim ir 2 W/kg

Atbilstosi iepriek$ definétajiem skenésanas nosacijumiem InOrbit™ laterala jostas
dalas diska iericém péc 15 minaSu nepartrauktas skenéSanas paredzama maksimala
temperatiras paaugstina$anas, kas ir mazaka vai vienada ar 7,8 °C.

Paredzams, ka ierices radTtais attéla artefakts neparsniegs 35 mm attalumu no ierices,
ja attélveidoSana tiek veikta, izmantojot gradienta atbalss impulsu sekvenci un 3,0 teslu
MRI sistému.

UZMANIBU

Nekada gadijuma InOrbit™ laterala jostas dalas diska ierices komponentus nedrikst lietot
kopa ar citu piegadataju komponentiem. Svara nesos$o struktdru bojajumi var izraisit
ierices komponentu atslabsanu, dislokaciju, migraciju un citas nopietnas komplikacijas;
implants ir regulari japarbauda.

IEPAKOJUMS

Sie implanti un instrumenti var tikt piegadati ieprieks iepakoti un sterilizéti, izmantojot
gamma starojumu. Sterila iepakojuma integritate ir japarbauda, lai nodro$inatu, ka satura
sterilitate nav apdraudéta. lepakojums ir ripigi japarbauda, lai parliecinatos par ta
pilnTfgumu, un visi komponenti ir rip1gi japarbauda, lai nodro$inatu, ka pirms lietoSanas nav
bojajumu. Bojatus iepakojumus vai produktus nedrikst lietot, un tie jaatdod uznémumam
Globus Medical. Operacijas laika péc pareiza izméra noteikS8anas produkti jaiznem no
iepakojuma, izmantojot aseptisku tehniku.

Instrumentu komplekti tiek piegadati nesterilizéti un pirms lietosanas tiek sterilizéti ar
tvaiku, ka aprakstits talak sadala STERILIZACIJA. Péc Iietoévanas vai saskares ar
netirumiem instrumenti jatira, ka aprakstits talak sadala TIRISANA.

LIETOSANA/UTILIZACIJA

Visi instrumenti un implanti jalieto uzmanigi. Nepareiza lietoSana vai riciba var radtt
bojajumus un/vai iesp&jamu darbibas pasliktinaSanos. Pirms operacijas produkti ir
japarbauda, lai parliecinatos, ka tie ir laba darba kartiba. Pirms lietoSanas visi produkti
japarbauda, lai parliecinatos, ka nav pielaujamas kvalitates pasliktinaSanas, pieméram,
korozija, krasas izmainas, iedobumi, saplaisajusi blivéjumi utt. Instrumentus, kas
nedarbojas vai ir bojati, nedrikst lietot, un tie jaatdod uznémumam Globus Medical.

Implants/ierice jautilizé saskana ar viet&jiem noteikumiem par biologisko medicinisko
atkritumu apsaimnieko$anu.

TIRISANA

Visi instrumenti, kurus var izjaukt, pirms tiriSanas ir jaizjauc. Visi rokturi ir jaatvieno. Péc
sterilizacijas instrumenti ir no jauna jasamonté. Pirms sterilizacijas un novieto$anas sterila
operacijas lauka, vai (ja attiecinams) izstraddjuma nosatiSanas atpakal uznémumam
Globus Medical, instrumenti ir jatira, izmantojot neitralus tirisanas lidzeklus.

Augstaka temperatdra instrumentus var tirit un dezinficét ar Skidinatajiem bez aldehidiem.
Tir$ana un dekontaminacija ir jaieklauj neitralu tiriSanas lidzek|u izmanto$ana, kam seko
skaloSana ar dejonizétu Gdeni. Piezime: noteikti tiriSanas Skidumi, kas satur formalinu,
glutaraldehidu, balinataju un/vai citus sarmainus Iidzeklus, var sabojat dazas ierices, it
Tpasi instrumentus, tadé| tos nedrikst lietot.

Tirot instrumentus péc lietoSanas vai tad, kad tie ir loti netiri, ka arT pirms sterilizacijas, ir
jaievéro S8adas metodes:

1. Taht péc lietoSanas parliecinieties, ka instrumenti tiek noslauctti, lai nonemtu visus
redzamos netirumus, un nelaujiet tiem piekalst, iegremdéjot instrumentus vai parkiajot
ar mitru dvieli.

Izjauciet visus instrumentus, kurus var izjaukt.

Noskalojiet instrumentus zem teko$a krana tdens, lai notiritu visus redzamos

netirumus. Skalojiet limenus vismaz 3 reizes, [1dz no tiem plast tirs Odens.

4. Sagatavojiet Enzol® (vai lidzvértigu fermentativu mazgasanas lidzekli) saskana ar
razotaja ieteikumiem.

5. legremdgjiet instrumentus mazgasanas [idzekIt un mércgjiet tos vismaz 2 mindtes.

6. Instrumentu pamatigai tiriSanai izmantojiet mikstu saru birsti. Visu ldmenu tiriSana
izmantojiet caurulu tirTtaju. Pievérsiet ipaSu uzmanibu grati sasniedzamam vietam.

7. Ar sterilu 8lirci ievelciet fermentativo mazgasanas Ilidzekla Skidumu. Izskalojiet visus
limenus un grati sasniedzamas vietas, I1dz nav redzami nekadi netirumi.

8. Iznemiet instrumentus no mazgasanas lidzekla un noskalojiet tos silta teko$a krana
adent.

9. Ultraskanas tiritaja sagatavojiet Enzol® (vai lidzvértigu fermentativu mazgasanas
lldzekli) saskana ar raZzotaja ieteikumiem.

10. PilnTgi iemérciet instrumentus ultraskanas tirtaja un parliecinieties, ka mazgasanas
Iidzeklis ir iekluvis lmenos, izskalojot l[Gmenus. Apstradajiet ar ultraskanu vismaz 3
mindtes.

11. Iznemiet instrumentus no mazgasanas Iidzekla un skalojiet tos teko$a dejonizéta
adenTt vai reversas osmozes tdent vismaz 2 mindtes.

wnN
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12. Nosusiniet instrumentus ar tiru, mikstu dranu un filtrétu saspiestu gaisu.
13. Vizuali parbaudiet katru instrumentu, vai nav redzamu netirumu. Ja ir redzami
netirumi, atkartojiet tiriSanu, sakot ar 3. darbibu.

INFORMACIJA

Par jebkuru nopietnu incidentu, kas radies saistiba ar ierici, jazino raZotajam un
kompetentajai iestadei dalibvalst, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

Ar uznémumu Globus Medical var sazinaties pa talruni 1-866-GLOBUS1 (456-2871).
Kirurgiskas tehnikas rokasgramatu var iegtt, sazinoties ar uznémumu Globus Medical.

Informacija par pacienta implanta karti (PIC): Pacientam péc implantacijas tiek izsniegta
pacienta implanta karte, kura noradita batiska informacija par implantéto ierici.

STERILIZACIJA

Sie implanti ir pieejami TIKAI sterila veida. Ar $Tm iericém lietojamie instrumenti var bt
pieejami gan sterila, gan nesterila veida.

Sterilie implanti un instrumenti ir sterilizéti ar gamma starojumu un parbaudtti, lai
nodrosinatu sterilitates nodrosinasanas limeni (Sterility Assurance Level, SAL)107. Sterilie
izstradajumi ir iepakoti termiski noslégta, dubulta folijas maisina. Deriguma termins ir
noradits iepakojuma etiketé. Sos produktus uzskata par steriliem, ja vien iepakojums nav
atvérts vai bojats.

Nesterili instrumenti ir validéti, lai nodroSinatu sterilitdtes nodrosina$anas limeni (Sterility
Assurance Level, SAL) 10. Saskana ar Medicinas instrumentu attistibas asociacijas
(Association for the Advancement of Medical Instrumentation, AAMI) ST79, Visaptveroso
tvaika sterilizéSanas un sterilitates nodrosinaSanas celvedi veselibas apripes iestadés,
ieteicams izmantot iepakojumu. Galalietotaja pienakums ir izmantot tikai tadus
sterilizatorus un piederumus (pieméram, sterilizacijas iepakojumus, sterilizacijas maisinus,
kimiskos indikatorus, biologiskos indikatorus un sterilizacijas kasetes), kas ir paredzéti
izvélétajam sterilizacijas cikla specifikacijam (laiks un temperatira).

Izmantojot cietu sterilizacijas konteineru, ir janem véra sekojo3ais, lai pienacigi sterilizétu
Globus ierices un pilnus grafiskos korpusus:

« Tabula talak ir noraditi ieteicamie sterilizacijas parametri.

« Drikst izmantot tikai cietus sterilizacijas konteinerus lieto$anai ar iepriek§éjas
vakuumeésanas sterilizéSanu ar tvaiku.

« lzvéloties cietu sterilizacijas konteineru, ta filtracijas laukumam jabit vismaz 176 collu?
kopa vai vismaz Cetriem (4) filtriem 7,5 collu diametra.

« Cieta sterilizacijas konteinera tiesa veida drikst ievietot ne vairak par vienu (1) pilnu
sterilizacijas grafisko korpusu vai ta saturu.

» AtseviSki novietojami moduli/statni vai atseviskas ierices ir jaievieto, nenovietojot
citu uz cita, konteinera groza, lai nodrosinatu optimalu ventilaciju.

« Irjaievero cieta sterilizacijas konteinera razotaja lietoSanas instrukcijas; ja rodas
jautajumi, sazinieties ar konkréta konteinera razotaju.

« Skatiet AAMI ST79 papildu informaciju par cietu sterilizacijas konteineru lietoSanu.

NESTERILIEM instrumentiem sterilizaciju (iepakota veida vai konteinera) ieteicams veikt,
ka noradits talak.

Metode Cikla tips Temperatara | ledarbibas laiks Zavésanas laiks

Tvaiks lepriek$&ja | 13506 (270°F) 4 mindtes 30 mindtes
vakuumésana

Tvaiks lepriek§&ja | 15400 (273°F) 3 mindtes 30 mindtes
vakuumésana

2 lapano 2

Sie parametri ir validéti tikai §7s ierices sterilizé$anai. Ja sterilizatoram tiek pievienoti citi
izstradajumi, ieteiktie parametri nav derigi un lietotajam ir janosaka jauna cikla parametri.
Sterilizators ir pareizi jauzstada, javeic ta apkope un jakalibré. Ir javeic pastavigas
parbaudes, lai apstiprinatu visu veidu dzivotspéjigu mikroorganismu inaktivaciju.

Piekluve drosibas un kliniskas veiktspéjas kopsavilkumam (Summary of Safety and
Clinical Performance, SSCP)

SSCP bis pieejams Eiropas medicinas iericu datubazé (Eudamed), kur tas bis saistits ar
pamata UDI-DI 0193982LUMBARDISCOE. Eudamed publiskas timeklvietnes
adrese: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Lidz bridim, kad Eudamed datubazes izmantoSana klds obligata, SSCP ir pieejams péc
pieprasijuma, rakstot uz: inquiries@globusmedical.com
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