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NUMAI IN AFARA STATELOR UNITE
INFORMATII IMPORTANTE PRIVIND DISCUL LOMBAR LATERAL InOrbit™

DESCRIERE

Discul lombar lateral InOrbit™ este un dispozitiv de inlocuire a unui disc intervertebral,
conceput pentru a restabili inaltimea discului si a mentine miscarea la nivelul operator al
regiunii lombosacrale. Dispozitivul este implantat prin abord lombar lateral. Ansamblul
consta dintr-un platou vertebral superior si unul inferior prevazute cu mai multe aripioare
zimtate si incorporeaza o articulatie sferoidala. Implanturile sunt disponibile intr-o varietate
de configuratii pentru a se adapta diverselor structuri anatomice ale pacientilor.

Platourile vertebrale InOrbit™ sunt fabricate din polimer radiotransparent, in conformitate
cu standardul ASTM F2026. Suprafetele superioare si inferioare ale platourilor vertebrale
sunt tratate cu titan de puritate comerciala, aplicat prin pulverizare de plasma in
conformitate cu standardele ASTM 1580 si F1147. Platourile vertebrale contin markeri
radiotransparenti din aliaj de titan sau tantal, in conformitate cu standardele ASTM F136,
F1295 si F560.

Compozitia chimica a materialelor in contact direct utilizate in dispozitivele
implantabile (Compozitie in functie de greutate %)

Material si standard Element Compozitie masica %
Polieter-eter-ceton& Carbon 74,2
(PEEK / PEEK OPTIMA LT-1) | Hidrogen 4,6
in conformitate cu standardul Oxigen 21,2
ASTM F2026
Titan de puritate comerciala in | Aluminiu max. 0,05
conformitate cu standardul Oxigen max. 0,40
ASTM F15§0 — Pulbere de Fier max. 0.15
burete de Ti
Carbon max. 0,03
Hidrogen max. 0,03
Azot max. 0,02
Siliciu max. 0,04
Clor max. 0,20
Sodiu sau magneziu max. 0,50
Titan Restul
Tantal in conformitate cu Carbon max. 0,010
standardul ASTM F560 Oxigen max. 0,015
Azot max. 0,010
Hidrogen max. 0,0015
Niobiu max. 0,10
Fier max. 0,010
Titan max. 0,010
Wolfram max. 0,050
Molibden max. 0,020
Siliciu max. 0,005
Nichel max. 0,010
Cobalt <0,1
Tantal Restul
Aliaj de titan (TAV) in Azot max. 0,05
conformitate cu standardul Carbon max. 0,08
ASTM F136 Hidrogen max. 0,0150
Fier max. 0,25
Oxigen max. 0,13
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Aluminiu 5,5-6,50
Vanadiu 3,5-4,5
Titan restul
Aliaj de titan (TAV) in Aluminiu 5,50-6,50
conformitate cu standardul Niobiu 6,50-7,50
ASTM F1295 Tantal max. 0,50
Fier max. 0,25
Oxigen max. 0,20
Carbon max. 0,08
Azot max. 0,05
Hidrogen max. 0,009
Cobalt <0,10
Alte elemente fiecare max. 0,10
Alte elemente in total max. 0,4
Titan Restul
INDICATII

Discul lombar lateral InOrbit™ este indicat pentru artroplastia spinala in tratarea pacientilor
cu schelet matur si care prezinté discopatie degenerativa, hernie de disc primara sau
recurentd, stenoza spinald sau spondiloza lombosacrala (L1-S1). DDD este definita ca o
dorsalgie de origine discala cu degenerescenta discala confirmata prin anamneza
pacientului si studii radiografice, cu sau fara durere (radiculara) la nivelul piciorului.
Pacientii pot prezenta spondilolisteza de gradul 1 la nivelul afectat.

CONTRAINDICATII

Discurile lombare laterale artificiale InOrbit™ sunt contraindicate pacientilor care prezinta
una din urmatoarele caracteristici:

interventii chirurgicale anterioare de fuziune in zona adiacenta nivelului vertebral tratat
« interventii chirurgicale anterioare la nivelul care urmeaza a fi tratat

corpuri vertebrale compromise clinic la nivelul (nivelurile) tratat(e) din cauza unui
traumatism actual sau trecut

maladie sau degenerescenta a fatetelor articulare cu confirmare radiografica

osteoporoza, osteopenie, boala Paget, osteomalacie sau orice alta patologie osoasa
metabolica

infectie activa sistemica sau locala
« alergie documentata sau sensibilitate la corp strain sau la unul din materialele implantului

afectiuni care pot expune coloana lombara si implantul la solicitare excesiva, cum ar fi
obezitatea severa sau bolile degenerative

pacientii care, din cauza activitatii fizice sau a capacitatii intelectuale, a bolilor mintale, a
alcoolismului sau abuzului de droguri, ori din motive legate de munca sau stilul de viata,
nu pot respecta restrictionarile postoperatorii si supun implantul unor solicitari excesive
n timpul perioadei de vindecare si, prin urmare, ar prezenta un risc mai mare de rupere
a acestuia.

AVERTIZARI

Riscurile asociate cu acest dispozitiv si cu interventia chirurgicald nu sunt cunoscute, dar
pot include urmatoarele:

leziuni ale nervilor, vaselor si organelor;

reactii alergice sau tisulare la materialele implantului;
hematom si cicatrizare slaba a plagii;

migrarea sau slabirea dispozitivului;

fractura dispozitivului;

osificare heterotopica si fuziune;

tromboza venoasa, embolie pulmonara si stop cardiac;
deces;

zgomote de tip clic;
metaloza.

MASURI DE PRECAUTE

Implantarea discului lombar lateral InOrbit™ trebuie efectuata exclusiv de chirurgi spinali
experimentati, avand o pregatire specifica in utilizarea discurilor artificiale, deoarece
aceasta este o procedura complexa din punct de vedere tehnic, care prezinta un risc de
vatamare grava a pacientului. Planificarea preoperatorie si anatomia pacientului sunt
criterii importante de luat in considerare la selectarea dimensiunii implantului.

Implanturile sunt fumizate sterile si sunt exclusiv de unica utilizare. Implanturile chirurgicale
nu trebuie reutilizate niciodata. Un implant explantat nu trebuie reimplantat niciodata. Chiar
daca dispozitivul pare nedeteriorat, acesta poate prezenta mici defecte si semne de
solicitare interne care ar putea duce la ruperea sa. Reutilizarea unui dispozitiv de unica
utilizare care a intrat in contact cu sange, oase, tesuturi sau alte fluide corporale poate
duce la vatamari corporale ale pacientului sau utilizatorului. Printre riscurile posibile
asociate cu reutilizarea unui dispozitiv de unica utilizare se numara, dar nu se limiteaza la,
infectii, defectiuni mecanice si degradarea materialelor. Resterilizarea poate duce la
deteriorarea sau la scaderea performantei.

Pacientul trebuie instruit in mod adecvat. O deficienta mentala sau fizica care compromite
sau impiedica capacitatea unui pacient de a se conforma restrictiilor sau precautiilor
necesare, poate expune pacientul unui risc deosebit in timpul reabilitarii postoperatorii.
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Pentru o performanta optima a implantului, chirurgul trebuie sa ia in considerare nivelurile
de implantare, greutatea pacientului, nivelul sdu de activitate, alte afectiuni ale acestuia
etc., care pot avea un impact asupra performantei acestui sistem.

INFORMATII DE SIGURANTA IN MEDIU RMN

Discurile lombare laterale InOrbit™ prezintd compatibilitate RMN conditionata. Un pacient
cu acest dispozitiv poate fi scanat in siguranta intr-un sistem RMN care indeplineste
urmétoarele conditii:

» camp magnetic static exclusiv de 1,5 Tesla si 3,0 Tesla

« gradient maxim al campului spatial de 3.000 gauss/m (30 T/m) sau mai putin

» rata de absorbtie specificd (SAR) medie la nivelul intregului corp raportata pentru
sistemul RMN de maximum 2 W/kg

Tn conditiile de scanare definite mai sus, se asteapta ca discurile lombare laterale InOrbit™
sa produca o crestere maxima a temperaturii mai mica sau egala cu 7,8 °C dupa 15 minute
de scanare continua.

Nu se asteapta ca artefactul de imagine cauzat de dispozitiv sa se extinda dincolo de
35 mm de dispozitiv atunci cand examinarea imagistica se efectueaza cu o secventa de
impulsuri cu ecou de gradient si un sistem RMN de 3,0 Tesla.

ATENTIE

Sub nicio forma, componentele discului lombar lateral InOrbit™ nu trebuie utilizate in
combinatie cu componente de la alti furnizori. Deteriorarea structurilor de sustinere a
greutétii poate duce la slabirea componentelor dispozitivului, dislocare si migrare, precum
si la alte complicatii grave; implantul trebuie verificat periodic.

AMBALAREA

Aceste implanturi si instrumente pot fi furnizate preambalate si sterilizate cu radicatii
gamma. Integritatea ambalajului steril trebuie verificata pentru a se asigura ca sterilitatea
continutului nu este compromisa. Ambalajul trebuie verificat cu atentie pentru a se asigura
ca continutul acestuia este complet si toate componentele trebuie verificate cu atentie
pentru a se depista eventualele deteriorari inainte de utilizare. Ambalajele sau produsele
deteriorate nu trebuie utilizate si trebuie returnate la Globus Medical. In timpul interventiei
chirurgicale, dupa ce a fost determinatd dimensiunea corecta, scoateti produsele din
ambalaj folosind o tehnica aseptica.

Seturile de instrumente sunt furnizate nesterile si trebuie sterilizate cu aburi inainte de
utilizare, urmand indicatiile din sectiunea STERILIZAREA de mai jos. Dupa utilizare sau
expunere la contaminanti, instrumentele trebuie curatate, urménd indicatiile din sectiunea
CURATAREA de mai jos.

MANIPULAREA/ELIMINAREA

Toate instrumentele si implanturile trebuie tratate cu grija. Utilizarea sau manipularea
necorespunzatoare poate duce la deteriorare si/sau posibila functionare defectuoasa.
Produsele trebuie verificate pentru a se asigura ca sunt in stare buna de functionare
nainte de interventia chirurgicala. Toate produsele trebuie inspectate Tnainte de utilizare
pentru a se asigura ca nu exista deteriorari inacceptabile, cum ar fi coroziune, decolorare,
iregularitati ale suprafetei, sigilii rupte etc. Instrumentele nefunctionale sau deteriorate nu
trebuie utilizate si trebuie returnate la Globus Medical.

Implantul/dispozitivul trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale aplicabile
pentru manipularea deseurilor medicale biologice.

CURATAREA

Toate instrumentele care pot fi demontate trebuie dezasamblate pentru curatare. Toate
manerele trebuie detasate. Instrumentele pot fi reasamblate dupa sterilizare. Instrumentele
trebuie curatate cu produse de curéatare neutre Tnainte de sterilizare si introducerea intr-un
camp chirurgical steril sau trebuie returnate (daca este cazul) catre Globus Medical.

Curatarea si dezinfectarea instrumentelor se pot efectua cu solventi fara aldehide la
temperaturi mai ridicate. Pentru curatare si decontaminare, este necesar sa se utilizeze
produse de curatare neutre, si apoi sa se efectueze clatirea cu apa deionizata. Nota:
anumite solutii de curatare, cum ar fi cele care contin formol, glutaraldehida, inalbitor si/sau
alte produse de curatare alcaline, pot deteriora unele dispozitive, in special instrumentele;
aceste solutii nu trebuie utilizate.

La curatarea instrumentelor dupa utilizare sau expunere la contaminanti si inainte de
sterilizare, trebuie respectate urmatoarele metode de curatare:

1. Imediat dupa utilizare, stergeti bine instrumentele pentru a indeparta toata murdaria

vizibila, iar pentru a preveni uscarea lor, lasati-le scufundate sau acoperiti-le cu o

carpa umeda.

Demontati toate instrumentele care pot fi dezasamblate.

Clatiti instrumentele sub jet de apa de la robinet pentru a elimina toatd murdaria

vizibila. Spalati lumenele in mod repetat, de cel putin 3 ori, pana cand sunt vizibil

curate.

4. Preparati un produs de curatare enzimatic, cum ar fi Enzol® (sau un produs similar),
conform recomandarilor producatorului.

5. Scufundati instrumentele in detergent si Iasati-le la inmuiat timp de cel putin 2 minute.

6. Folositi o perie cu peri moi pentru a curata temeinic instrumentele. Folositi un curatitor
de tevi pentru curatarea lumenelor. Acordati o atentie deosebita zonelor greu
accesibile.

7. Folosind o seringa sterila, aspirati solutia de detergent enzimatic. Clatiti toate lumenele
si zonele greu accesibile pana cand toata murdaria vizibila este indepartata.

8. Scoateti instrumentele din detergent si clétiti-le sub jet de apa calda de la robinet.

9. Preparati un produs de curatare enzimatic, cum ar fi Enzol® (sau un produs similar),
conform recomandarilor producétorului intr-un aparat de curatare cu ultrasunete.

10. Scufundati complet instrumentele in aparatul de curatare cu ultrasunete si asigurati-
va ca detergentul patrunde in lumene spalandu-le bine. Expuneti la ultrasunete timp
de cel putin 3 minute.

wn

Rx ONLY

Pagina 2 din 2

11. Scoateti instrumentele din detergent si clatiti-le sub jet de apa deionizata sau apa
tratatd prin osmoza inversa timp de cel putin 2 minute.

12. Uscati instrumentele folosind o carpa moale si curata si aer filtrat sub presiune.

13. Inspectati vizual fiecare instrument pentru a depista murdaria vizibila. In caz de
murdarie vizibild, repetati procesul de curatare incepand cu Pasul 3.

INFORMATII

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului
si autoritatii competente din statul membru in care utilizatorul si/sau pacientul isi au sediul.

Globus Medical poate fi contactat la numarul de telefon 1-866-GLOBUS1 (456-2871).
Un manual de tehnica chirurgicala poate fi obtinut contactand Globus Medical.

Pentru informatii privind Cardul de implant al pacientului (PIC): Pacientului i se va furniza
un Card de implant al pacientului la implantare, care contine detalii importante despre
dispozitivul implantat.

STERILIZARE

Aceste implanturi sunt disponibile EXCLUSIV sterile. Instrumentele utilizate cu aceste
dispozitive pot fi furnizate sterile sau nesterile.

Implanturile si instrumentele sterile sunt sterilizate cu radiatii gamma, un proces de
sterilizare validat pentru a asigura un nivel de asigurare a sterilitatii (SAL) de 10°°.
Produsele sterile sunt ambalate in pungi Tyvek cu dublu strat, inchise prin termosigilare.
Data de expirare este indicata pe eticheta ambalajului. Aceste produse sunt considerate
sterile, cu exceptia cazului in care ambalajul a fost deschis sau deteriorat.

Instrumentele nesterile au fost validate pentru a se asigura un nivel de sterilitate SAL de
10, Se recomanda utilizarea unui ambalaj de sterilizare in conformitate cu standardul
ST79, Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care
Facilities (Ghidul complet privind sterilizarea cu aburi si asigurarea sterilitatii in unitatile de
asistentd medicala) al AAMI (Asociatia pentru progresul instrumentatiei medicale). Este
responsabilitatea utilizatorului final sa utilizeze exclusiv sterilizatoare si accesorii (cum ar fi
ambalaje de sterilizare, pungi de sterilizare, indicatori chimici, indicatori biologici si casete
de sterilizare) care sunt concepute specific pentru ciclurile de sterilizare selectate (timp si
temperatura).

Atunci cand se utilizeaza un recipient rigid de sterilizare, trebuie luate in considerare
urmatoarele aspecte pentru sterilizarea corecta a dispozitivelor Globus si a cutiilor de
instrumente incarcate:

« Parametrii de sterilizare recomandati sunt indicati in tabelul de mai jos.

« Se pot utiliza doar recipiente de sterilizare rigide adecvate pentru sterilizare cu aburi in
pre-vid.

» Recipientul de sterilizare rigid selectat trebuie sa aiba o suprafatd minima de filtrare de
1135 cm? (176 in?) in total sau minimum patru (4) filtre cu diametrul de 19,05 cm
(7,5 in).

« Intr-un recipient rigid de sterilizare nu se poate plasa mai mult de o (1) cutie cu
instrumente incarcata sau continutul acesteia.

« Modulele/rafturile independente sau dispozitivele individuale trebuie plasate, fara a fi
stivuite, Intr-un cos pentru recipiente pentru a asigura o ventilatie optima.

« Trebuie respectate Instructiunile de utilizare ale producatorului recipientului de
sterilizare rigid; daca apar intrebari, contactati producatorul recipientului specific
pentru indrumare.

» Consultati directiva AAMI ST79 pentru informatii suplimentare privind utilizarea
recipientelor de sterilizare rigide.

Pentru instrumentele furnizate NESTERILE, se recomanda efectuarea procedurii de
sterilizare (fmpachetate sau in recipient) dupa cum urmeaza:

Metoda Tip de ciclu | Temperatura Timp de expunere | Timp de uscare
Aburi Pre-vid 132 °C (270 °F) 4 minute 30 minute
Aburi Pre-vid 134 °C (273 °F) 3 minute 30 minute

Acesti parametri sunt validati pentru sterilizarea exclusiva a acestui dispozitiv. Daca se
adaugd alte produse in sterilizator, parametrii recomandati nu mai sunt valabili si
utilizatorul trebuie sa stabileascéd noi parametri ai ciclului de sterilizare. Sterilizatorul trebuie
instalat, intretinut si calibrat corespunzétor. Trebuie efectuate teste continue pentru a
confirma inactivarea tuturor formelor de microorganisme viabile.

Accesarea Rezumatului privind siguranta si performanta clinica (SSCP)

SSCP va fi disponibil in baza de date europeana privind dispozitivele medicale (Eudamed),
unde va fi asociat cu UDI-DI de baza 0193982LUMBARDISC9E. Adresa web a site-ului
web public Eudamed este: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Pana cand Eudamed devine obligatoriu, SSCP este disponibil la
cerere: inquiries@globusmedical.com
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