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Wanad 3,545
Tytan reszta
Stop tytanu (TAN) zgodnie z Aluminium 5,50-6,50
normg ASTM F1295 Niob 6,50-7,50
Tantal maks. 0,50
Zelano maks. 0,25
Tlen maks. 0,20
Wegiel maks. 0,08
Azot maks. 0,05
Wodor maks. 0,009
Kobalt <0,10
Pozostate maks. 0,10
pierwiastki
Suma pozostatych maks. 0,4
pierwiastkéw
Tytan Stop tytanu (TAV) zgodnie
z normg ASTM F136

Phone 1-866-GLOBUS1 (OR)
Stownik symboli mozna znalez¢ na stronie www.globusmedical.com/elFU

POLSKI

TYLKO POZA TERYTORIUM USA
WAZNE INFORMACJE NA TEMAT BOCZNEGO KRAZKA LEDZWIOWEGO InOrbit™

OPIS

Boczny krazek ledzwiowy InOrbit™ to proteza krgzka miedzykregowego, ktérego celem jest
przywrdcenie wysokosci krazka i zachowanie ruchomosci na poziomie implantu w
ledzwiowo-krzyzowym odcinku kregostupa. Wyréb jest wszczepiany z bocznego dostepu
lgdzwiowego. Zespot sklada sig z gornej i dolnej ptytki koncowej z wieloma zgbkowanymi
stepkami i zawiera przegub kulowy. Implanty sg dostepne w wielu réznych konfiguracjach
dostosowanych do réznej budowy anatomicznej pacjentéw.

Plytki korncowe InOrbit™ sg wytwarzane z nieradiocieniujgcego polimeru, jak okreslono w
normie F2026. Gérna i dolna powierzchnia ptytek koncowych jest napylana plazmowo
handlowo czystym tytanem, jak okreslono w normach ASTM 1580 i F1147. Ptytki koncowe
zawierajg nieradiocieniujgce znaczniki ze stopu tytanu lub tantalu, jak okre$lono w normie
ASTM F136, F1295 i F560.

Sktad chemiczny materialéow majacych bezposredni kontakt, stosowanych w
urzadzeniach wszczepialnych (Sktad w % wagowych)

Materiat i norma Element Sktad %

Polieteroeteroketon Wegiel 74,2

(PEEK / PEEK OPTIMA LT-1) Wodor 4,6

zgodnie z normg ASTM F2026 Tlen 21,2

Tytan o czystoéci przemystowej, | Aluminium maks. 0,05

zgodnie z normg ASTM F1580 — Tlen maks. 0,40

Proszek ggbczasty Ti Zelano maks. 0.15
Wegiel maks. 0,03
Wodor maks. 0,03
Azot maks. 0,02
Krzem maks. 0,04
Chlor maks. 0,20
Sod lub magnez maks. 0,50
Tytan Reszta

Tantal zgodnie z normg ASTM Wegiel maks. 0,010

F560 Tlen maks. 0,015
Azot maks. 0,010
Wodor maks. 0,0015
Niob maks. 0,10
Zelano maks. 0,010
Tytan maks. 0,010
Wolfram maks. 0,050
Molibden maks. 0,020
Krzem maks. 0,005
Nikiel maks. 0,010
Kobalt <0,1
Tantal Reszta

Stop tytanu (TAV) zgodnie z Azot maks. 0,05

normg ASTM F136 Wegiel maks. 0,08
Wodor maks. 0,0150
Zelano maks. 0,25
Tlen maks. 0,13
Aluminium 5,5-6,50
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WSKAZANIA

Boczny krazek ledzwiowy InOrbit™ jest wskazany do artroplastyki kregostupa w leczeniu
pacjentéw o dojrzatym uktadzie szkieletowym cierpigcych na dyskopatie, pierwotne lub
nawracajgce wypadnigcie dysku, zwegzenie kanatu kregowego lub spondyloze na odcinku
ledZzwiowo-krzyzowym kregostupa (L1-S1). Dyskopatia (DDD) definiowana jest jako bol
kregostupa pochodzenia dyskowego ze zwyrodnieniem dysku potwierdzonym historig
choroby i badaniami radiograficznymi, ktéremu towarzyszy bél nég (korzeniowy) lub nie.
Pacjenci mogg rowniez cierpie¢ na kregozmyk do stopnia 1 na tym poziomie.

PRZECIWWSKAZANIA

Protetyczne boczne krgzki ledzwiowe InOrbit™ sg przeciwwskazane u pacjentéw

z nastepujgcymi stanami:

» wczesniejszy zabieg zespolenia w miejscu sgsiadujgcym z aktualnie leczonym
poziomem kregow;

poprzedni zabieg na poziomie aktualnie planowanego zabiegu;

trzony krggéw na danym poziomie zmienione chorobowo z klinicznego punktu widzenia
z powodu aktualnego lub wczes$niejszego urazu;

potwierdzenie radiograficzne schorzenia lub zmian zwyrodnieniowych w obrebie stawéw
miedzywyrostkowych;

osteoporoza, osteopenia, choroba Pageta, osteomalacja lub inne schorzenie
metaboliczne kosci;

aktywne zakazenie ogolnoustrojowe lub miejscowe;

dowiedziona alergia, intolerancja lub wrazliwo$é na jakiekolwiek materiaty, z ktérych
wykonany jest implant;

.

stany mogace si¢ wigza¢ z wywieraniem nadmiernego nacisku na odcinek ledzwiowy
kregostupa i implant, takie jak chorobliwa otyto$¢ lub choroba zwyrodnieniowa;

pacjenci, ktorych aktywnos¢, zdolnosci intelektualne, choroby psychiczne, naduzywanie
alkoholu, uzaleznienie od substancji psychoaktywnych, praca zawodowa lub styl zycia
moga zaktdcac zdolnos$¢ do przestrzegania ograniczen pooperacyjnych oraz ktérzy
moga powodowac zbyt duze naprezenia na implant w okresie gojenia oraz osoby, ktére
moga by¢ narazone na podwyzszone ryzyko uszkodzenia implantu.

.

OSTRZEZENIA

Zagrozenia zwigzane z niniejszym wyrobem oraz z zabiegiem chirurgicznym nie sg znane,
ale mogg obejmowac:

urazy nerwdéw, naczyn krwionosnych i organéw;

reakcjg alergiczng lub reakcje tkankowg na materiaty, z ktérych wykonany jest implant;
krwiak i uposledzone gojenie rany;

migracje lub poluzowanie wyrobu;

pekniecie/ztamanie wyrobu;

heterotopowe skostnienie i zrost kosci;

zakrzepice zylng, zatorowos$¢ ptucng i zatrzymanie krazenia;

zgon;

odgtosy kliknigcia;

metaloze.

.

.

.

SRODKI OSTROZNOSCI

Boczne krazki ledzwiowe InOrbit™ powinny by¢ wszczepiane wylgcznie przez
doswiadczonych chirurgéw zajmujgcych sie chirurgig kregostupa po przeszkoleniu w
zakresie stosowania krazkéw protetycznych, poniewaz jest to zabieg trudny technicznie,
ktory stwarza ryzyko powaznego urazu u pacjenta. Przy wyborze rozmiaru implantu nalezy
uwzglednié plan zabiegu i budowe anatomiczng pacjenta.

Implanty sg dostarczane w stanie sterylnym, wytgcznie do jednorazowego uzytku.
Implantéw chirurgicznych nigdy nie wolno uzywa¢ ponownie. Wyszczepionego implantu
nigdy nie wolno wszczepia¢ ponownie. Mimo iz wyréb moze wydawac si¢ nieuszkodzony,
moze mieé niewielkie wady oraz pozostato$ci wewnetrznych naprezen, ktére moga
doprowadzi¢ do peknigcia. Ponowne uzycie wyrobu jednorazowego uzytku, ktéry miat
kontakt z krwig, ko$émi, tkankg lub innymi ptynami ustrojowymi, moze prowadzi¢ do
obrazen pacjenta lub uzytkownika. Mozliwe zagrozenia zwigzane z ponownym uzyciem
wyrobu jednorazowego uzytku obejmujg miedzy innymi infekcjg, awarig¢ mechaniczng i
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degradacje materiatu. Ponowna sterylizacja moze spowodowac¢ uszkodzenie lub obnizenie
wydajnosci.

Nalezy przekaza¢ pacjentowi odpowiednie instrukcje. Zaburzenia psychiczne lub fizyczne
ograniczajgce lub eliminujace zdolno$¢ pacjenta do przestrzegania niezbednych
ograniczen lub $rodkéw ostroznosci moga narazi¢ pacjenta na szczegodlne ryzyko w trakcie
rehabilitacji pooperacyjne;j.

W celu zapewnienia optymalnego dziatania implantu chirurg powinien uwzgledni¢ poziomy
implantacji, mase ciata pacjenta, poziom aktywnosci pacjenta, inne choroby itd., ktére
moga wpltywac¢ na dziatanie tego systemu.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU MR

Boczne krazki ledzwiowe InOrbit™ sg warunkowo odporne na rezonans magnetyczny.
Pacjent, ktéremu wszczepiono wyréb, moze by¢ bezpiecznie poddany badaniu RM, jezeli
spetnione sg nastepujgce warunki:

« Statyczne pole magnetyczne, wytacznie 1,5 T lub 3,0 T

* Maksymalny gradient pola przestrzennego wynoszacy 3 000 G/m (30 T/m) lub mniej

« Maksymalne, usrednione swoiste tempo pochtaniania energii (SAR) przez cate ciato
w aparacie do rezonansu magnetycznego 2 W/kg

W okreslonych powyzej warunkach badania boczne krgzki ledzwiowe InOrbit™ nie powinny
powodowac wzrostu temperatury wigkszego niz 7,8 °C po 15 minutach ciagtego
skanowania.

Artefakty na obrazie wywotane przez ten wyrdb nie powinny przekracza¢ 35 mm od
wyrobu w przypadku badania w sekwencji impulsowej gradient echo w systemie MR 3,0 T.

UWAGA

Elementéw bocznego krazka ledzwiowego InOrbit™ w zadnym wypadku nie nalezy uzywac
w potgczeniu z elementami pochodzgcymi od innych producentéw. Uszkodzenie struktur
nosnych moze spowodowac poluzowanie elementéw wyrobu, jego przemieszczenie i
migracje oraz inne powazne komplikacje; implant nalezy okresowo sprawdzaé.

OPAKOWANIE

Implanty oraz instrumenty moga by¢ dostarczane w wersji zapakowanej i sterylnej,
sterylizowane promieniowaniem gamma. Nalezy sprawdzi¢ ciggios¢ sterylnego
opakowania, aby upewnic sig, ze nie doszto do utraty sterylnosci jego zawartosci.
Opakowanie nalezy dokfadnie sprawdzi¢ pod katem kompletnosci. Przed uzyciem nalezy
dokfadnie sprawdzi¢ wszystkie elementy, aby upewni¢ sie, ze nie doszto do ich
uszkodzenia. Zawartos$ci uszkodzonych opakowan ani produktéw nie nalezy uzywac.
Nalezy zwrdci¢ je do firmy Globus Medical. W trakcie operacji po ustaleniu wtasciwego
rozmiaru nalezy wyjaé produkty z opakowania, stosujac technike aseptyczng.

Zestawy instrumentéw sg niesterylne i przed uzyciem wymagajg sterylizacji parg wodna,
jak opisano ponizej w punkcie STERYLIZACJA. Po uzyciu lub wystawieniu na zabrudzenia
instrumenty nalezy wyczysci¢, jak opisano ponizej w punkcie CZYSZCZENIE.

POSTEPOWANIE/UTYLIZACJA

Wszystkie instrumenty i implanty nalezy obstugiwac¢ ostroznie. Nieprawidtowe uzytkowanie
lub przygotowanie moga doprowadzi¢ do uszkodzenia i/lub potencjalnej usterki. Przed
operacjg produkty nalezy sprawdzi¢, aby upewnic¢ sig, ze dzialajg prawidtowo. Wszystkie
produkty nalezy sprawdzi¢ przed uzyciem, aby upewni¢ sie, ze nie ma niedopuszczalnych
zmian, takich jak korozja, przebarwienia, ukruszone elementy, pekniete zgrzewy itd.
Niesprawnych lub uszkodzonych elementéw nie nalezy uzywac i nalezy zwrécic je do firmy
Globus Medical.

Implant/wyréb nalezy utylizowa¢ zgodnie z obowigzujgcymi lokalnymi przepisami
dotyczacymi postgpowania z biologicznymi odpadami medycznymi.

CZYSZCZENIE

Wszystkie instrumenty, w przypadku ktérych jest to mozliwe, nalezy zdemontowa¢ przed
przystapieniem do czyszczenia. Wszystkie uchwyty nalezy odtgczyé. Instrumenty mozna
ztozy¢ ponownie po sterylizacji. Instrumenty nalezy czyscié¢ z wykorzystaniem obojetnych
Srodkéw czyszczgcych przed sterylizacjg i wprowadzeniem do sterylnego pola
chirurgicznego lub (jesli dotyczy) przed zwréceniem ich do firmy Globus Medical.

Czyszczenie i dezynfekcje instrumentéw mozna wykonac w wyzszej temperaturze za
pomocg rozpuszczalnikéw niezawierajgcych aldehydu. Czyszczenie i odkazanie musi
obejmowac zastosowanie obojetnych srodkéw czyszczgcych, a nastepnie ptukanie wodg
dejonizowang. Uwaga: niektdre roztwory czyszczace, np. zawierajgce formaline, aldehyd
glutarowy, wybielacz, i/lub inne zasadowe $rodki czyszczace mogg doprowadzi¢ do
uszkodzenia niektérych wyrobdw, zwtaszcza instrumentéw. Nie nalezy uzywac takich
roztworow.

W przypadku czyszczenia instrumentdw po uzyciu lub narazeniu na zabrudzenia i przed
sterylizacjg nalezy zastosowac¢ ponizsze metody:

1. Bezposrednio po uzyciu instrumenty nalezy przetrze¢, aby usung¢ widoczne
zabrudzenia i zanurzy¢ je lub ostonié mokrym recznikiem, aby unikng¢ zaschnigcia
zanieczyszczen.
Wszystkie instrumenty, w przypadku ktérych jest to mozliwe, nalezy zdemontowac.
Sptukaé instrumenty pod biezacg wodg z kranu, aby usung¢ widoczne zabrudzenia.
Kanaty nalezy przeptuka¢ co najmniej 3-krotnie do momentu, w ktérym przestang
z nich wyptywaé zabrudzenia.
4. Postepujgc zgodnie z zaleceniami producenta, nalezy przygotowa¢ Enzol®
(lub podobny detergent enzymatyczny).
5. Zanurzy¢ instrumenty w detergencie i pozostawi¢ na co najmniej 2 minuty.
6. Uzy¢ szczotki z miekkim wiosiem, aby dokladnie oczys$ci¢ instrumenty. Kanaty nalezy
czys$ci¢ za pomocg podtuznej szczotki. Zwrdci¢ szczegélng uwage na obszary trudno
dostepne.

wn
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7. Za pomocy sterylnej strzykawki pobra¢ roztwér detergentu enzymatycznego.
Przeptukiwa¢ kanaty i trudno dostepne obszary, dopoki nie przestang sig z nich
wydostawac zabrudzenia.

8. Wyja¢ instrumenty z detergentu i sptukac je pod biezgcg wodg z kranu.

9. Postepujac zgodnie z zaleceniami producenta, nalezy przygotowaé Enzol®
(lub podobny detergent enzymatyczny) w myjce ultradzwigkowej.

10. Catkowicie zanurzy¢ instrumenty w myjce ultradzwiekowej i upewnic sie, ze detergent
znajduje sie w kanatach, przeptukujac je. Przeprowadzac¢ sonikacje przez co najmniej
3 minuty.

11. Wyja¢ instrumenty z detergentu i ptuka¢ je pod biezaca woda dejonizowang lub wodg
0Czyszczong w procesie odwrdconej 0smozy przez co najmniej 2 minuty.

12. Osuszy¢ instrumenty za pomocg czystej i suchej $ciereczki oraz przefiltrowanego
sprezonego powietrza.

13. Obejrze¢ kazdy instrument pod katem widocznych zabrudzen. Jesli widoczne sg
zabrudzenia, powtdrzy¢ proces czyszczenia, zaczynajgc od punktu 3.

INFORMACJE

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy zgtaszaé producentowi oraz
witasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma
siedzibe.

Z firmg Globus Medical mozna si¢ skontaktowa¢ pod numerem telefonu 1-866-GLOBUS1
(456-2871). Podrecznik techniki chirurgicznej mozna uzyska¢ w firmie Globus Medical.

Informacje dotyczace Karty Implantu Pacjenta (PIC): Pacjent otrzyma Karte Implantu
Pacjenta po wszczepieniu, ktéra zawiera wazne informacje na temat wszczepionego
wyrobu.

STERYLIZACJA

Implanty te dostepne sg JEDYNIE w stanie sterylnym. Instrumenty wykorzystywane z
niniejszymi wyrobami moga by¢ dostarczane w stanie sterylnym i niesterylnym.

Sterylne implanty oraz instrumenty sg sterylizowane promieniowaniem gamma w procesie
gwarantujgcym poziom zapewnienia sterylnosci (SAL) wynoszacy 10-. Produkty sterylne
sg pakowane w zgrzewane, podwojne woreczki Tyvek. Termin waznos$ci mozna znalez¢
na etykiecie na opakowaniu. Produkty sg uwazane za sterylne, o ile opakowanie nie
zostato otwarte lub uszkodzone.

Instrumenty niesterylne zwalidowano jako gwarantujgce poziom zapewnienia sterylnosci
(SAL) wynoszacy 106, Zaleca sie uzycie opakowania zgodnie z wytycznymi Association for
the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, Comprehensive Guide to
Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities. Uzytkownik koncowy
odpowiada za stosowanie wytgcznie sterylizatoréw i akcesoriow (np. opakowan
sterylizacyjnych, torebek sterylizacyjnych, wskaznikdw chemicznych, wskaznikéw
biologicznych oraz kaset sterylizacyjnych), ktére sg przeznaczone do stosowania w
wybranym cyklu sterylizacji (czas i temperatura).

W przypadku uzycia sztywnego pojemnika sterylizacyjnego w celu prawidtowego
wysterylizowania wyrobéw firmy Globus oraz zatadowanych opakowan graficznych nalezy
uwzgledni¢ ponizsze zalecenia:

» Zalecane parametry sterylizacji podano w tabeli ponizej.

* Mozna stosowac tylko sztywne pojemniki sterylizacyjne przeznaczone do stosowania
podczas sterylizacji z préznig wstepna.

« Nalezy wybra¢ sztywny pojemnik sterylizacyjny o minimalnej catkowitej powierzchni
filtra wynoszgcej 176 in? lub wyposazony w co najmniej cztery (4) filtry o $rednicy 7,5 in.

« W sztywnym pojemniku sterylizacyjnym nie wolno umieszcza¢ bezposrednio wigcej niz
jednego (1) zatadowanego opakowania graficznego ani jego zawarto$ci.

« Aby zapewni¢ optymalng wentylacje, moduty/statywy wolnostojgce lub pojedyncze
wyroby nalezy umiesci¢ w koszu bez uktadania w stosy.

* Nalezy przestrzegac¢ instrukcji uzywania wydanej przez producenta sztywnego
pojemnika sterylizacyjnego. W razie pytan nalezy skontaktowaé sie z producentem
pojemnika.

« Dodatkowe informacje dotyczace stosowania sztywnych pojemnikéw sterylizacyjnych
mozna znalez¢ w AAMI ST79.

W przypadku instrumentéw dostarczanych jako NIEJALOWE zaleca sig sterylizacje (w
opakowaniu lub w pojemniku) w nastepujgcy sposéb:

Czas .
Metoda Typ cyklu Temperatura ekspozycji Czas suszenia
Para wodna | Préznia wstepna| 132 °C (270 °F) 4 minuty ‘ 30 minut
Para wodna | Proznia wstepna | 134 °C (273 °F) 3 minuty ‘ 30 minut

Te parametry zostaty zwalidowane w celu sterylizacji tylko tego wyrobu. Je$li do
sterylizatora dodawane sg inne produkty, zalecane parametry nie obowigzujg i uzytkownik
musi ustali¢ nowe parametry cyklu. Sterylizator musi by¢ prawidfowo zainstalowany oraz
poddawany regularnej konserwacji i kalibracji. Nalezy przeprowadzac ciggfe testy w celu
potwierdzenia inaktywacji wszystkich form zywych drobnoustrojéw.

Uzyskiwanie dostepu do Podsumowania dotyczacego bezpieczenstwa i
skutecznosci klinicznej (SSCP)

Dokument SSCP bedzie dostgpny w europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych
(Eudamed), gdzie bedzie powigzany z podstawowym kodem UDI-DI
0193982LUMBARDISC9E. Adres internetowy publicznej witryny Eudamed

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

Do czasu, az EUDAMED stanie sie bazg obowigzujgca, dokument SSCP bedzie dostepny
na zadanie pod adresem inquiries@globusmedical.com

DI184B-PL Wer H


https://nam10.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fec.europa.eu%2Ftools%2Feudamed&data=05%7C02%7Clgibbs%40globusmedical.com%7C46cb4bee45d4431efdb208dd6c673df0%7C493165ce0076480f9f43e1ef480c02a2%7C0%7C0%7C638785912877806879%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=4i2ITU53jXeKNXkaFXLBZ0ciCZJ2y2VnyFF%2Bxv41tVM%3D&reserved=0
mailto:inquiries@globusmedical.com

