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| SLOVENCINA

LEN MIMO SPOJENYCH STATOV AMERICKYCH
DOLEZITE INFORMACIE O LATERALNOM LUMBALNOM DISKU InOrbit™

OPIS

Lateralny lumbalny disk InOrbit™ je pomécka sluziaca ako nahrada medzistavcového disku
uréenda na obnovenie vysky disku a zachovanie pohybu na Grovni implantatu v
lumbosakralnej chrbtici. Pomdcka sa implantuje pouzitim lateralneho lumbalneho pristupu.
Suprava sa sklada z hornej a dolnej koncovej platnicky s viacerymi zdbkovanymi rebrami a
obsahuje gulovy kib. Implantaty sa ponukaju v réznych konfiguraciach, aby vyhovovali
réznej anatdémii pacientov.

Koncové platnicky InOrbit™ st vyrobené z radiopriepustného polyméru, ako je
Specifikované v norme ASTM F2026. Horna a spodna plocha koncovych platniciek je
plazmovo pokryta komeréne €istym titanom, ako je Specifikované v normach ASTM 1580 a
F1147. Koncové platni¢ky obsahuju radiopriepustné znacky zo zliatiny titanu alebo tantalu,
ako je Specifikované v normach ASTM F136, F1295 a F560.

Chemické zlozenie materialov uréenych na priamy kontakt pouzivanych v
implantovatelnych poméckach (ZloZzenie podfa hmotnostnych %)

Material a norma Prvok Zlozenie hmotnostné %
Polyetylénéterketdn Uhlik 74,2
(PEEK/PEEK OPTIMA Vodik 4,6
LT-1) Kyslik 21,2
podla ASTM F2026
Komeréne Gisty titan podfa | Hlinik 0,05 max
ASTM F1580 — Ti Kyslik 0,40 max
hubovity prasok Zelezo 0.15 max
Uhlik 0,03 max
Vodik 0,03 max
Dusik 0,02 max
Kremik 0,04 max
Chlér 0,20 max
Sodik alebo hor¢ik 0,50 max
Titan Zvysok
Tantal podla ASTM F560 Uhlik 0,010 max
Kyslik 0,015 max
Dusik 0,010 max
Vodik 0,0015 max
Niob 0,10 max
Zelezo 0,010 max
Titan 0,010 max
Volfram 0,050 max
Molybdén 0,020 max
Kremik 0,005 max
Nikel 0,010 max
Kobalt <0,1
Tantal Zvysok
Zliatina titanu (TAV) podra | Dusik 0,05 max
ASTM F136 Uhlik 0,08 max
Vodik 0,0150 max
Zelezo 0,25 max
Kyslik 0,13 max
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Hlinik 5,5-6,50
Vanad 356-4,5
Titan zvySok
Zliatina titanu (TAN) podfa | Hlinik 5,50 — 6,50
ASTM F1295 Niob 6,50 — 7,50
Tantal 0,50 max
Zelezo 0,25 max
Kyslik 0,20 max
Uhlik 0,08 max
Dusik 0,05 max
Vodik 0,009 max
Kobalt <0,10
Iné prvky jednotlivo 0,10 max
Iné prvky spolu 0,4 max
Titan ZvySok

INDIKACIE

Lateralny lumbalny disk InOrbit™ je indikovany na artroplastiku chrbtice pri lie¢be kostrovo
zrelych pacientov, ktori trpia degenerativnym ochorenim diskov, primarnou alebo
recidivujicou herniaciou disku, spinalnou stenézou alebo spondylézou v lumbosakralnej
chrbtici (L1-S1). DDD je definovana ako diskogénna bolest chrbta s degeneraciou disku
potvrdenou anamnézou pacienta a radiologickymi vySetreniami, s bolestou néh
(radikularnou) alebo bez nej. Pacienti mézu mat spondylolistézu az do stupria 1 na
postihnutej Grovni.

KONTRAINDIKACIE

Lateralne lumbalne umelé disky InOrbit™ s kontraindikované pre pacientov s
nasledujucimi stavmi:

.

predchadzajuca fuzna operacia v blizkosti oSetrovanej Urovne stavcov;
predchadzajuca operacia na urovni, ktora ma byt osetrena;

klinicky poskodené tela stavcov na postihnutej urovni (Urovniach) v désledku sucasnej
alebo minulej traumy;

radiografické potvrdenie ochorenia alebo degeneracie fazetovych kibov;

osteopordza, osteopénia, Pagetova choroba, osteomalacia alebo akékolvek metabolické
ochorenie kosti;

aktivna systémova alebo lokalna infekcia;

preukazana alergia alebo citlivost na cudzie teleso v suvislosti s akymkolvek materidlom
implantatu;

stavy, ktoré mdézu spdsobit nadmemé namahanie driekovej chrbtice a implantatu, ako
napriklad tazka obezita alebo degenerativne ochorenie;

pacienti, ktorych aktivita, mentalne schopnosti, dusevné ochorenie, alkoholizmus,
zneuzivanie drog, povolanie alebo zZivotny Styl mézu ovplyvnit ich schopnost dodrziavat
pooperacné obmedzenia a ktori mézu pocas hojenia vyvijat neprimerany tlak na
implantat a mézu byt vystaveni vy$sSiemu riziku zlyhania implantatu.

.

UPOZORNENIA

Rizika spojené s touto pomdckou a chirurgickym zakrokom nie st zname, ale mézu
zahffat’

.

poskodenie nervov, ciev a organov;

alergicku alebo tkanivovu reakciu na implantatové materialy;
hematém a zhorSené hojenie ran;

migraciu alebo uvolnenie pomdcky;

frakturu poméocky;

heterotopicku osifikaciu a fuziu;

Zilovd trombozu, plicnu embdliu a zastavu srdca;

* smrt;

pukavé zvuky;

metalézu.

.

.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Implantaciu pomécky Lateralny lumbalny disk InOrbit™ maju vykonavat iba skdseni
chirurgovia $pecializujuci sa na chrbticu, ktori absolvovali Specifické $kolenie v oblasti
pouzivania umelych diskov, pretoze ide o technicky naroény zakrok, ktory predstavuje
riziko vazneho poranenia pacienta. Pri vybere velkosti implantatu je potrebné zohladnit
predoperacné planovanie a anatémiu pacienta.

Implantaty su dodavané v sterilnom stave a su ur¢ené iba na jedno pouzitie. Chirurgické
implantaty sa nesmu nikdy opatovne pouzivat. Explantovany implantat sa nesmie nikdy
znovu implantovat. Hoci sa pomdcka javi ako nepoSkodena, moéze mat malé defekty a
vnutorné napatie, ktoré by mohli viest k jej zlomeniu. Opatovné pouZzitie jednorazovej
pomdcky, ktora prisla do kontaktu s krvou, kostami, tkanivami alebo inymi telesnymi
tekutinami, moZze viest k poraneniu pacienta alebo pouzivatela. Mozné rizika spojené s
opakovanym pouzitim jednorazovej pomdcky okrem iného zahfiaju infekciu, mechanicku
poruchu a degradaciu materidlu. Opatovna sterilizacia moéze spdsobit poskodenie alebo
zniZenie vykonu.

Pacienta primerane poucte. Dusevné alebo fyzické postihnutie, ktoré obmedzuje alebo
znemozriuje pacientovi dodrziavat' potrebné obmedzenia alebo bezpeénostné opatrenia,
mdze pacienta vystavit osobitnému riziku poc¢as pooperacénej rehabilitacie.
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Pre optimalnu funkénost implantatu ma chirurg zohladnit Grover implantacie, hmotnost
pacienta, Uroven aktivity pacienta, dalSie zdravotné stavy pacienta atd., ktoré mézu
ovplyvnit funkénost tohto systému.

BEZPECNOSTNE INFORMACIE V SUVISLOSTI S MR

Pomacky Lateralny lumbalny disk InOrbit™ st podmienecne kompatibilné s MR.
Pacient s touto poméckou méze byt bezpeéne vySetreny v systéme MR, ktory splha
nasledujuce podmienky:

« len statické magnetické pole 1,5 Tesla a 3,0 Tesla;

* maximalny priestorovy gradient pola 3 000 gauss/m (30 T/m) alebo menej;

* maximalna priemerna Specifickd miera absorpcie (SAR) pre cely organizmus,
ktoru systém MR hlasi, je 2 W/kg.

Za vy$Sie definovanych podmienok skenovania sa o€akava, ze pomécky Lateralny
lumbalny disk InOrbit™ dosiahnu maximalny narast teploty niz$i alebo rovny 7,8 °C po
15 minutach nepretrzitého skenovania.

Ocakava sa, ze obrazovy artefakt spésobeny pomdckou nebude presahovat 35 mm
od pomdcky pri zobrazovani s gradientnou echo pulznou sekvenciou a systémom
MRI 3,0 Tesla.

POZOR!

Komponenty pomdcky Lateralny lumbalny disk InOrbit™ sa v Ziadnom pripade nesmu
pouzivat' v kombinacii s komponentmi od inych dodavatelov. PoSkodenie nosnych Struktar
mbze spdsobit uvolnenie komponentov pomdcky, dislokaciu, migraciu a iné zavazné
komplikacie; implantat sa ma pravidelne kontrolovat.

BALENIE

Tieto implantaty a nastroje mézu byt dodavané vopred zabalené a sterilné pouzitim gama
Ziarenia. Je potrebné skontrolovat neporusenost steriiného obalu, aby sa zabezpecilo, ze
sterilita obsahu nie je ohrozena. Pred pouzitim je potrebné dokladne skontrolovat, ¢i je
balenie kompletné, a mali by sa skontrolovat vSetky komponenty, aby sa zabezpecilo, ze
nie su poskodené. PoSkodené obaly alebo produkty sa nesmu pouzivat a je potrebné ich
vratit spolo¢nosti Globus Medical. Po¢as operacie po uréeni spravnej velkosti vyberte
produkty z obalu pomocou aseptickej techniky.

Supravy nastrojov sa dodavaju v nesterilnom stave a pred pouzitim sa sterilizuju parou,
ako je opisané v Casti STERILIZACIA nizSie. Po pouziti alebo vystaveni neCistotam sa
musia nastroje vycistit podla pokynov uvedenych v ¢asti CISTENIE nizSie.

MANIPULACIA/LIKVIDACIA

So v8etkymi nastrojmi a implantatmi treba zaobchadzat opatrne. Nespravne pouzivanie
alebo manipulacia moéze viest k poskodeniu a/alebo mozZnému nespravnemu fungovaniu.
Pred operaciou je potrebné produkty skontrolovat, aby sa zabezpecilo, Ze su pIne funkéné.
VSetky produkty sa maju pred pouzitim skontrolovat, aby sa zabezpec¢ilo, Ze nedoslo k
neprijatelnému poskodeniu, ako je korozia, strata farby, vznik priehlbin, prasknuté tesnenia
atd. Nefunkéné alebo poskodené nastroje sa nemaju pouzivat a maju sa vratit spolo¢nosti
Globus Medical.

Implantat/pomécka sa musi likvidovat v stlade s platnymi miestnymi predpismi pre
nakladanie s biologickym zdravotnickym odpadom.

CISTENIE

VSetky nastroje, ktoré sa daju rozobrat, musia byt na ucely Cistenia rozobraté. VSetky
rukovate musia byt odstranené. Nastroje je mozné po sterilizacii opat zlozit. Nastroje sa
maju pred sterilizaciou a zavedenim do sterilného chirurgického pola alebo (ak je to
vhodné) vratenim produktu spolo¢nosti Globus Medical vygistit neutralnymi gistiacimi
prostriedkami.

Cistenie a dezinfekcia nastrojov sa méze vykonavat pomocou rozpustadiel bez obsahu
aldehydov pri vy$8ich teplotach. Cistenie a dekontaminacia musia zahffiat pouZitie
neutralnych Cistiacich prostriedkov, po ktorych nasleduje oplach deionizovanou vodou.
Poznamka: Niektoré Cistiace roztoky, ako napriklad tie, ktoré obsahuju formalin,
glutaraldehyd, bielidlo a/alebo iné alkalické Cistiace prostriedky, mézu pomocky,

najma nastroje; poskodit. Tieto roztoky sa nemaju pouzivat.

Pri Cisteni nastrojov po pouziti alebo vystaveni necistotam a pred sterilizaciou je potrebné
dodrziavat nasledujuce metédy Cistenia:

1. Bezprostredne po pouziti dbajte na to, aby sa nastroje utreli na odstranenie vSetkych

viditelnych necistot, a na zabranenie ich vyschnutiu ich ponorte alebo zakryte mokrou

utierkou.

Rozmontujte vSetky nastroje, ktoré je mozné rozmontovat.

Nastroje oplachnite pod te€¢lcou vodou z vodovodu, aby ste odstranili vSetky viditelné

necistoty. Preplachnite kanaliky aspon trikrat, az kym z nich nevyteka Cista tekutina.

4. Pripravte Enzol® (alebo podobny enzymovy Cistiaci prostriedok) podla odporuéani
vyrobcu.

5. Nastroje ponorte do Cistiaceho prostriedku a nechajte ich namo¢ené minimaine
2 minuty.

6. Na dokladné vycistenie nastrojov pouzite kefku s makkymi Stetinami. Na cCistenie
kanalikov pouzite Cisti€ rurok. Venujte pozornost tazko dostupnym miestam.

7. Pomocou sterilnej injekénej striekacky naberte enzymovy Cistiaci roztok. Vyplachnite
v8etky kanaliky a tazko dostupné miesta, az kym z nich prestanu vytekat necistoty.

8. Nastroje vyberte z Cistiaceho prostriedku a oplachnite ich pod teplou te€ucou vodou
z vodovodu.

9. Pripravte Enzol® (alebo podobny enzymovy Eistiaci prostriedok) podfa odporacani
vyrobcu v ultrazvukovom ¢istici.

10. Uplne ponorte nastroje do ultrazvukového &isti¢a a zabezpeéte, aby sa Gistiaci
prostriedok dostal aj do kanalikov ich preplachnutim. Ultrazvukovo Cistite minimaine
3 minuty.

w N
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11. Nastroje vyberte z ¢istiaceho prostriedku a oplachujte ich pod te¢ticou deionizovanou
vodou alebo vodou z reverznej osmézy minimalne 2 minuty.

12. Nastroje vysuste Cistou makkou handri¢kou a filtrovanym stlacéenym vzduchom.

13. Vizudlne skontrolujte kazdy nastroj, ¢i nie je viditelne znecisteny. Ak su pritomné
viditelné nedistoty, proces Cistenia opakujte od kroku 3.

INFORMACIE

Kazdy zavazny incident, ktory sa vyskytol v suvislosti s pomdckou, sa musi nahlasit’
vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského statu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient
bydlisko.

Spoloénost Globus Medical mozno kontaktovat na 1-866-GLOBUS1 (456-2871).
Priru¢ku chirurgickych technik je mozné ziskat kontaktovanim spolo¢nosti Globus Medical.

Informacie tykajuce sa karty implantatu pacienta (PIC): Po implantacii dostane pacient
kartu implantatu, ktora obsahuje dolezité informacie o implantovanej pomécke.

STERILIZACIA

Tieto implantaty st dostupné IBA v steriinom stave. Nastroje pouzivané s tymito
pomobckami mézu byt dostupné v steriinom alebo nesterilnom stave.

Sterilné implantaty a nastroje su sterilizované gama Ziarenim, ktoré je schvalené na
zaistenie Urovne zabezpedenia sterility (SAL) 106, Sterilné produkty st balené v tepelne
zapecatenom dvojitom vrecku Tyvek. Datum exspiracie je uvedeny na obale. Tieto
produkty sa povazuju za sterilné, pokial nebolo balenie otvorené alebo poskodené.

Nesterilné nastroje boli schvalené na zabezpecenie SAL 10-. Odporaéa sa pouzitie
zabalenia podla Association for the Advancement of Medical Instrumentation (Asociacie
pre rozvoj lekarskych nastrojov) (AAMI) ST79, Komplexny sprievodca parnou sterilizaciou
a zabezpecenim sterility v zdravotnickych zariadeniach. Kone¢ny pouzivatel je
zodpovedny za to, aby pouzival iba sterilizatory a prislusenstvo (ako su sterilizacné zabaly,
sterilizacné vrecka, chemické indikatory, biologické indikatory a sterilizacné kazety),

ktoré su ur€ené pre Specifikacie zvoleného sterilizaéného cyklu (¢as a teplota).

Pri pouziti pevnej sterilizaénej nadoby je potrebné zohladnit nasledujuce skutoénosti,
aby bola zabezpecena spravna sterilizacia pombcok Globus a naloZenych grafickych
puzdier:

« Odporucané parametre sterilizacie st uvedené v tabulke nizsie.

* Mozno pouzivat iba pevné sterilizacné nadoby uréené na pouzitie s predvakuovou
parnou sterilizaciou.

« Pri vybere pevnej sterilizacnej nadoby musi mat’ pevna sterilizaéna nadoba minimalnu
celkovu plochu filtra 176 in? alebo minimalne Styri (4) filtre s priemerom 7,5 in.

« Priamo do pevnej steriliza¢nej nadoby sa nesmie umiestnit’ viac ako jedno (1) nalozené
grafické puzdro alebo jeho obsah.

» Samostatné moduly/stojany alebo jednotlivé pomdcky musia byt umiestnené bez
stohovania do kontajnerového ko$a, aby bola zabezpecena optimalna ventilacia.

« Je potrebné dodrziavat pokyny vyrobcu pevnych sterilizacnych nadob; v pripade otazok
kontaktujte vyrobcu konkrétnej nddoby a poZiadajte o usmernenie.

« Dalsie informacie tykajlce sa pouzivania pevnych sterilizaénych nadob najdete v norme
AAMI ST79.

V pripade nastrojov dodavanych v NESTERILNOM stave sa odporuca sterilizacia (zabal
alebo v nadobe) tymto spdsobom:

Metoda Typ cyklu Teplota ‘ Cas vystavenia | Cas vyschnutia
Para Predvakuum 132 °C (270 °F) ‘ 4 minuty 30 minat
Para Predvakuum 134 °C (273 °F) 3 minaty 30 minat

Tieto parametre st schvélené iba na sterilizaciu tejto pomdcky. Ak sa do sterilizatora
pridaju iné produkty, odportucané parametre nie su platné a pouZivatel musi nastavit nové
parametre cyklu. Sterilizator musi byt spravne nainstalovany, udrZiavany a kalibrovany. Je
potrebné vykonavat priebezné testovanie, aby sa potvrdila inaktivacia vSetkych foriem
Zivotaschopnych mikroorganizmov.

Pristup k suhrnu bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP)

SSCP bude k dispozicii v eurépskej databaze zdravotnickych pomdcok (Eudamed),
kde bude prepojeny so zakladnym identifikaénym &islom UDI-DI
0193982LUMBARDISC9E. Webova adresa pre verejni webovu stranku Eudamed
is: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Kym sa Eudamed nestane povinnou, SSCP je k dispozicii na pozZiadanie na
adrese: inquiries@globusmedical.com
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