ADI184B-SV InOrbit™ LATERAL LUMBAR DISC
(Rev H)
07/2026 VIKTIG INFORMATION OM InOrbit™ LATERAL LUMBAR
DIsC
l@ [ECREP]: Auw Technology Consulting GmbH
\ } Breite Strape 3 40213 Dusseldorf, Germany
GLOBU

[CHIRER]: Auw Technology Consulting GmbH
M EDICAL Kreuzplatz 2, 8032 Zurich, Switzerland
sl GLoBus MEDICAL, INC.
Valley Forge Business Center
2560 General Armistead Avenue GLOBUS MEDICAL AUSTRALIA PTY LIMITED,
Audubon, PA 19403 Unit 9/5-7 Inglewood Place Baulkham Hills NSW 2153,
USA Australia

Customer Service:
C € 0297

AUSTRALIA SPONSOR:

1-866-456-287 1
Fax 1-866-GLOBUS3 (OR)
1-866-456-2873

A\

Phone 1-866-GLOBUS1 (OR)
For symbolordlistan hdnvisar vi till www.globusmedical.com/elFU

SVENSKA

ENDAST UTANFOR USA
VIKTIG INFORMATION OM InOrbit™ LATERAL LUMBAR DISC

BESKRIVNING

InOrbit™ Lateral Lumbar Disc &r en enhet for intervertebral diskersattning, avsedd att
aterstalla diskhdjden och bibehalla rérelsen vid den implanterade nivan av den
lumbosakrala ryggraden. Enheten implanteras med ett lateralt lumbalt tillvadgagangssatt.
Enheten bestar av en superior och inferior &ndplatta med flera rafflade kélar och en kulled.
Implantaten erbjuds i ett antal olika konfigurationer for att passa olika patienters anatomi.

InOrbit™-andplattoma &r tillverkade av radiolucent polymer enligt specifikation i ASTM
F2026. De 6vre och undre ytorna av andplattorna ar plasmabesprutade med kommersiellt
ren titan enligt specifikation i ASTM F1580 och F1147. Andplattorna innehaller radiolucenta
markdrer av titanlegering eller tantal, enligt specifikation i ASTM F136, F1295 och F560.

Kemisk sammansittning for direktkontaktmaterial som anvénds i implanterbara enheter
(Sammansittning i viktprocent)

Material och standard Element Sammansattning massa %
Polyetereterketon Kol 74,2
(PEEK / PEEK OPTIMA LT-1) | Véte 4,6
till ASTM F2026 Syre 21,2
Kommersiellt ren titan enligt Aluminium 0,05 max
ASTM F1580 — Syre 0,40 max
Ti svamppulver Jam 015 max
Kol 0,03 max
Vate 0,03 max
Kvave 0,02 max
Silikon 0,04 max
Klor 0,20 max
Natrium eller 0,50 max
magnesium
Titan Balans
Tantal enligt ASTM F560 Kol 0,010 max
Syre 0,015 max
Kvave 0,010 max
Vate 0,0015 max
Niob 0,10 max
Jarn 0,010 max
Titan 0,010 max
Volfram 0,050 max
Molybden 0,020 max
Silikon 0,005 max
Nickel 0,010 max
Kobolt <0,1
Tantal Balans
Titanlegering (TAV) enligt Kvéve 0,05 max
ASTM F136 Kol 0,08 max
Vate 0,0150 max
Jarn 0,25 max
Syre 0,13 max
Aluminium 5,5-6,50
Vanadin 3,545
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Titan balans
Titanlegering (TAN) enligt Aluminium 5,50-6,50
ASTM F1295 Niob 6,50-7,50
Tantal 0,50 max
Jarn 0,25 max
Syre 0,20 max
Kol 0,08 max
Kvave 0,05 max
Vate 0,009 max
Kobolt <0,10
Ovriga element 0,10 max
vardera
Ovriga element 0,4 max
totalt
Titan Balans

INDIKATIONER

InOrbit™ Lateral Lumbar Disc &r indikerad for spinal artroplastik i behandlingen av
skelettméassigt mogna patienter med degenerativ disksjukdom, primart eller aterkommande
diskbrack, spinal stenos eller spondylos i den lumbosakrala ryggraden (L1-S1).

DDD definieras som diskogen ryggsmarta med bekraftad diskdegeneration via anamnes
och réntgenundersokningar, med eller utan bensmarta (radikular). Patienter kan ha
spondylolistes upp till klass 1 vid den berrda nivan.

KONTRAINDIKATIONER
InOrbit™ Laterala lumbala diskar ar kontraindikerade for patienter med foljande tillstand:

Tidigare fusionskirurgi néra den vertebrala niva som behandlas
Tidigare kirurgi vid den niva som ska behandlas

Kliniskt komprometterade ryggkotor vid den berérda nivan pa grund av aktuellt eller
tidigare trauma

Radiografisk bekraftelse pa fasettledsjukdom eller degeneration

.

.

Osteoporos, osteopeni, Pagets bensjukdom, osteomalaci eller annan metabolisk
bensjukdom

« Aktiv systemisk eller lokal infektion

Dokumenterad allergi eller frammande kropp-kénslighet mot nagot av
implantatmaterialen

Tillstand som kan utsatta den lumbala ryggraden och implantatet fér dverdrivna
pafrestningar, till exempel kraftig 6vervikt eller degenerativ sjukdom

Patienter vars aktivitet, mentala kapacitet, psykiska sjukdom, alkoholism, drogmissbruk,
yrke eller livsstil kan paverka deras formaga att folja postoperativa restriktioner och som
kan utsatta implantatet for olampliga pafrestningar under Iakningen och dérmed I6pa
stdrre risk for implantatfel

VARNINGAR

Risker associerade med denna enhet och den kirurgiska proceduren ar inte kdnda, men
kan omfatta:

Skada pa nerver, karl och organ

Allergi eller vavnadsreaktion mot implantmaterial
Hematom och férsamrad sarlakning

Migration eller lossning av enheten
Enhetsfraktur

Heterotop ossifikation och fusion

Ventrombos, lungemboli och hjartstillestand
Dédsfall

Klickande ljud
Metallos

.

.

.

.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Eftersom detta ar ett tekniskt krdvande ingrepp som medfor risk for allvarliga patientskador
far implantation av InOrbit™ Lateral Lumbar Disc endast utféras av erfama ryggradskirurger
med sarskild utbildning i anvandningen av artificiella diskar. Preoperativ planering och
patientanatomi ska dvervagas vid valet av implantatstorlek.

Implantaten levereras sterila och ar endast avsedda for engangsbruk. Kirurgiska implantat
far aldrig ateranvéndas. Ett explanterat implantat far aldrig implanteras pa nytt. Aven om
produkten kan férefalla oskadd kan den ha smé defekter och inre pafrestningar som kan
leda till implantatfraktur. Ateranvéndning av en engangsenhet som har kommit i kontakt
med blod, ben, vavnad eller andra kroppsvatskor kan leda till att patienten eller
anvandaren skadas. Mgjliga risker i samband med ateranvandning av engangsenheter
inkluderar, men &r inte begransade till, infektion, mekaniskt fel och materialnedbrytning.
Omsterilisering kan leda till skador eller férsdmrad prestanda.

Patienten ska instrueras i tillracklig omfattning. Mentalt eller fysiskt handikapp som
begransar eller hindrar en patients férméaga att félja nédvandiga begransningar eller
forsiktighetsatgarder kan medfora att denna patient I6per extra stor risk under den
postoperativa rehabiliteringen.

For optimala implantatprestanda bor kirurgen évervaga nivaerna av implantation,
patientens vikt, patientens aktivitetsniva och andra patientférhallanden som kan paverka
systemets prestanda.
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MRT-SAKERHETSINFORMATION

InOrbit™ Lateral Lumbar Disc-enheter &r MR-villkorliga. En patient med denna enhet kan
skannas sakert i ett MR-system som uppfyller féljande villkor:

« Statiskt magnetfalt pa endast 1,5 tesla och 3,0 tesla

* Maximal spatial faltgradient pa 3000 gauss/cm (30 T/m) eller mindre

» Maximalt MR-system rapporterat, helkroppsgenomsnittlig specifik absorptionsgrad
(SAR) pa 2 Wikg

Under skanningsforhallandena som definierats ovan forvantas InOrbit™ Lateral Lumbar
Disc-enheterna producera en max. temperaturhdjning pa mindre an eller lika med 7,8 °C
efter 15 minuters kontinuerlig skanning.

Bildartefakten som orsakas av enheten forvantas inte stracka sig mer an 35 mm fran
enheten nar den avbildas med en gradientekopulssekvens och ett MRT-system pa
3,0 tesla.

OBS!

Under inga omsténdigheter far InOrbit™ Laterala lumbala diskkomponenter anvéndas i
kombination med komponenter fran andra leverantorer. Skada pa viktbarande strukturer
kan leda till att komponenter i enheten lossnar, dislokation, migration och andra allvarliga
komplikationer. Kontrollera implantatet regelbundet.

FORPACKNING

Dessa implantat och instrument kan levereras forpackade och steriliserade med
gammastralning. Integriteten hos den yttre férpackningen bér kontrolleras for att
sakerstalla att innehallets sterilitet inte har aventyrats. Forpackningen bor noga inspekteras
avseende fullstdndigt skick och alla komponenter bér noga kontrolleras for att sakerstalla
att inga komponenter ar skadade fére anvandning. Skadade forpackningar eller produkter
far inte anvéndas och ska returneras till Globus Medical. Under ingreppet, nar korrekt
storlek har faststallts, ska produkterna tas ut ur férpackningen med aseptisk teknik.

Instrumentuppsattningarna levereras icke-sterila och ska angsteriliseras fore anvandning
enligt beskrivning i avsnittet STERILISERING nedan. Efter anvandning eller exponering for
smuts méaste instrumenten rengdras enligt beskrivning i avsnittet RENGORING nedan.

HANTERING/BORTSKAFFANDE

Alla instrument och implantat ska hanteras med varsamhet. Felaktig anvandning eller
hantering kan leda till skador och/eller funktionsfel. Kontrollera att produkterna ar i
funktionsdugligt skick fére operation. Alla produkter ska inspekteras fére anvandning for att
tillférsakra att ingen oacceptabel férsémring férekommer, t.ex. korrosion, missfargning,
gravrost, spruckna tatningar, etc. Ej fungerande eller skadade instrument far inte anvandas
och ska retumeras till Globus Medical.

Implantatet/enheten maste bortskaffas i 6verensstdmmelse med tillampliga lokala
foreskrifter for hantering av biologiskt medicinskt avfall.

RENGORING

Alla instrument som kan demonteras maste demonteras fore rengéring. Alla handtag
maste avlagsnas. Instrumenten kan monteras igen efter sterilisering. Instrumenten bor
rengdras med neutrala rengéringsmedel fore sterilisering och inforsel i det sterila,
kirurgiska omradet eller (om tillampligt) returnering av en produkt till Globus Medical.

Rengoring och desinficering av instrument kan utféras med aldehydfria I6sningsmedel vid
hogre temperaturer. Vid rengdring och dekontaminering maste neutrala rengdringsmedel
anvandas och atfoljas av skéljning med avjoniserat vatten. Anmarkning: Vissa
rengdringsldsningar, t.ex. sddana som innehaller formalin, glutaraldehyd, blekmedel
och/eller andra alkaliska rengéringsmedel, kan skada vissa enheter och sarskilt instrument.
Sadana I6sningar bor darfor inte anvandas.

Foljande rengdringsmetoder bor foljas vid rengdring av instrument efter anvandning eller
exponering fér smuts och foére sterilisering:

1.  Omedelbart efter anvandning, se till att instrumenten torkas av for att avlagsna all

synlig smuts och se till att de inte torkar genom att blétldagga dem eller tdcka 6ver dem

med en vat handduk.

Demontera alla instrument som kan demonteras.

Skdlj instrumenten under rinnande kranvatten for att aviagsna all synlig smuts. Spola

lumen minst 3 ganger tills de &r rena.

4. Forbered Enzol® (eller ett liknande enzymatiskt rengoringsmedel) enligt tillverkarens
rekommendationer.

5. Blotlagg instrumenten i rengéringsmedlet i minst 2 minuter.

6. Anvand en mjuk borste for att noga rengdra instrumenten. Anvand en piprensare for
eventuella lumen. Var sarskilt noga med omraden som ar svara att komma at.

7. Sug upp det enzymatiska rengdringsmedlet med en steril spruta. Spola lumen och
svaratkomliga omraden tills ingen mer smuts kommer ut.

8. Avlagsna instrumenten fran rengéringsmedlet och skélj dem under rinnande, varmt
kranvatten.

9. Forbered Enzol® (eller likande enzymatiskt rengéringsmedel) i en ultraljudsrengérare
enligt tillverkarens rekommendationer.

10. Sank ned instrumenten helt och hallet i ultraljudsrengdraren och spola lumen for
att sakerstalla att de exponeras for rengéringsmedlet. Reng6r med ultraljud i minst
3 minuter.

11. Avlagsna instrumenten fran rengéringsmedlet och skolj dem under rinnande,
avjoniserat vatten eller "omvand osmos"-vatten i minst 2 minuter.

12. Torka instrumenten med en ren, mjuk duk och filtrerad tryckluft.

13. Inspektera varje instrument visuellt avseende synlig smuts. Om synlig smuts
observeras, upprepa rengdringsproceduren fran steg 3.
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INFORMATION

Alla allvarliga incidenter som intraffat i samband med produkten ska rapporteras till
tillverkaren och den behériga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller
patienten ar etablerad.

Kontakta Globus Medical pa 1-866-GLOBUS1 (456-2871) (inom USA). En kirurgisk
handbok kan erhallas fran Globus Medical.

For information om patientimplantatkortet (PIC): Patienten far ett patientimplantatkort vid
implanteringen, som innehaller viktig information om den implanterade enheten.

STERILISERING

Dessa implantat ar ENDAST tillgéngliga sterila. Instrumenten som anvénds med dessa
enheter kan vara tillgangliga sterila eller icke-sterila.

Sterila implantat och instrument steriliseras med gammastralning och valideras for att
tiliforsakra en SAL-niva (Sterility Assurance Level) pa 10. Sterila produkter férpackas i
varmeforseglade, dubbla Tyvek-pasar. Utgangsdatumet anges pa forpackningens etikett.
Dessa produkter anses vara sterila om forpackningen inte har 6ppnats eller skadats.

Icke-sterila instrument har validerats for att sékerstélla en SAL-niva pa 10, Anvandning
av ett omslag rekommenderas enligt Association for the Advancement of Medical
Instrumentation (AAMI) ST79: Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility
Assurance in Health Care Facilities. Det aligger slutanvandaren att endast anvanda
steriliseringsapparater och tillbehor (t.ex. steriliseringspapper, steriliseringspasar, kemiska
indikatorer, biologiska indikatorer och steriliseringskassetter) som ar avsedda for den valda
steriliseringscykelns specifikationer (tid och temperatur).

Nar en styv steriliseringsbehallare anvands maste foljande observeras for att sakerstalla
en korrekt sterilisering av enheter och metallskrin med implantat/tillbehér fran Globus:

* Rekommenderade parametrar for sterilisering anges i tabellen nedan.

« Endast styva steriliseringsbehallare for anvandning vid angsterilisering med férvakuum
far anvandas.

« Den styva steriliseringsbehallaren méaste ha en minsta filteryta pa totalt 1 135,5 cm?
(176 kvadrattum) eller minst fyra (4) filter med 19 cm diameter (7,5 tum).

* Inte mer an ett (1) metallskrin eller dess innehall far placeras direkt i en styv
steriliseringsbehallare.

« Fristdende moduler/stall eller enskilda enheter maste placeras, utan att staplas, i en
korgbehallare for att sakerstélla optimal ventilation.

« Bruksanvisningen fran tillverkaren av den styva steriliseringsbehallaren maste foljas.
Om fragor uppstar, kontakta tillverkaren av den specifika behallaren for vagledning.

+ Se AAMI ST79 for mer information om anvandning av styva steriliseringsbehallare.

For instrument som levereras ICKE-STERILA rekommenderas sterilisering (med omslag
eller behallare) enligt foljande:

Metod Cykeltyp Temperatur Exponeringstid Torktid
Anga Forvakuum 132 °C (270 °F) 4 minuter 30 minuter
Anga Férvakuum 134 °C (273 °F) 3 minuter 30 minuter

Dessa parametrar har validerats for sterilisering av enbart denna produkt. Om andra
produkter Iggs till i steriliseraren dr de rekommenderade parametrama inte ldngre giltiga
och nya parametrar for steriliseringscykeln maste faststéllas av anvdndaren. Steriliseraren
maste installeras, underhallas och kalibreras korrekt. Kontinuerliga tester maste
genomféras for att bekréfta att alla former av viabla mikroorganismer inaktiveras.

Tillgang till sammanfattningen av sédkerhet och klinisk prestanda (SSCP)

SSCP kommer att finnas tillgénglig i den europeiska databasen fér medicintekniska
produkter (Eudamed), dér den kommer att lankas till den grundlaggande

UDI-DI 0193982LUMBARDISC9E. Webbadressen till Eudameds offentliga
webbplats ar: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Fram till dess att Eudamed blir obligatoriskt &r SSCP tillgénglig pa begaran

till: inquiries@globusmedical.com
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