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TURKGE

SADECE ABD DISINDA GEGERLIDIR
InOrbit™ LATERAL LOMBER DiSK HAKKINDA ONEMLI BILGILER

AGIKLAMA

InOrbit™ Lateral Lomber Disk, disk yiiksekligini geri kazandirmak ve lumbosakral
omurganin implante edildigi seviyede hareketi korumak igin tasarlanmisg bir intervertebral
disk replasman cihazidir. Cihaz, lateral lomber yaklagim kullanilarak implante edilir.
Diizenek, ¢ok sayida tirtikl omurgaya sahip Ust ve alt ug plakalarindan olusur ve bir bilyeli
mafsal igerir. Implantlar, cesitli hasta anatomisine uyum saglamak igin farkli
konfiglrasyonlarda sunulmaktadir.

InOrbit™ ug plakalari, ASTM F2026 standardi uyarinca radyolusent polimerden Uretilmistir.

Ug plakalarin Ust ve alt ylizeyleri, ASTM 1580 ve F1147 standartlari uyarinca ticari sinif saf
titanyum ile plazma puskurtilmustir. Ug plakalar, ASTM F136, F1295 ve F560 standartlari
uyarinca radyolusent titanyum alasim veya tantal isaretleyicileri igerir.

implante edilebilir cihazlarda kullanilan dogrudan temas eden malzemelerin
kimyasal bilesimi (Agirhiga gore bilesim %)

Malzeme ve Standart Element Bilesim kiitle %

Polieter eter keton Karbon 74,2

(PEEK / PEEK OPTIMA Hidrojen 4,6

LT-1) Oksijen 21,2

ASTM F2026 uyarinca

ASTM F1580 standardi Alliminyum Maks. 0,05

uyarinca ticari sinif saf Oksijen Maks. 0,40

titanyum — Ti Stinger Tozu Demir Maks. 0.15
Karbon Maks. 0,03
Hidrojen Maks. 0,03
Nitrojen Maks. 0,02
Silikon Maks. 0,04
Klor Maks. 0,20
Sodyum veya Magnezyum | Maks. 0,50
Titanyum Balans

ASTM F560 standardi Karbon Maks. 0,010

uyarinca Tantal Oksijen Maks. 0,015
Nitrojen Maks. 0,010
Hidrojen Maks. 0,0015
Niyobyum Maks. 0,10
Demir Maks. 0,010
Titanyum Maks. 0,010
Tungsten Maks. 0,050
Molibden Maks. 0,020
Silikon Maks. 0,005
Nikel Maks. 0,010
Kobalt <0,1
Tantal Balans

ASTM F136 standardi Nitrojen Maks. 0,05

uyarinca Titanyum alagim Karbon Maks. 0,08

(TAV) Hidrojen Maks. 0,0150
Demir Maks. 0,25
Oksijen Maks. 0,13
Aliminyum 5,5-6,50

RECETEYLE SATILIR
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Vanadyum 3,545
Titanyum balans
ASTM F1295 standardi Aliminyum 5,50-6,50
uyarinca Titanyum alagim Niyobyum 6,50-7,50
(TAN)
Tantal Maks. 0,50
Demir Maks. 0,25
Oksijen Maks. 0,20
Karbon Maks. 0,08
Nitrojen Maks. 0,05
Hidrojen Maks. 0,009
Kobalt <0,10
Diger elementlerin her biri Maks. 0,10
Diger elementler toplam Maks. 0,4
Titanyum Balans

ENDIKASYONLAR

InOrbit™ Lateral Lomber Disk, iskelet olgunluguna erigsmis, dejeneratif disk hastaligi, primer
veya tekrarlayan disk hernisi, spinal stenoz veya lumbosakral omurgada (L1-S1) spondiloz
bulunan hastalarin tedavisinde spinal artroplasti i¢in endikedir. DDD, hasta 6ykusi ve
radyografik calismalarla dogrulanan disk dejenerasyonu ile birlikte bacak (radikiler) agrisi
olan veya olmayan diskojenik sirt agrisi olarak tanimlanir. Hastalar, etkilenen seviyede 1.
Dereceye kadar spondilolistezis olabilir.

KONTRENDIKASYONLAR
InOrbit™ Lateral Lomber Yapay Diskler agsagidaki 6zelliklere sahip hastalarda kontrendikedir:
Tedavi edilen vertebral seviyeye bitisik flizyon ameliyati olan hastalar

Tedavi edilecek diizeyde ameliyat gegiren hastalar

* Mevcut veya gegmis travma nedeniyle etkilenen seviyede klinik olarak hasar gérmus
omur gbévdeleri olan hastalar

» Faset eklem hastaligi veya dejenerasyonunun radyografik olarak dogrulandigi hastalar

Osteoporoz, osteopeni, Paget hastaliji, osteomalazi veya diger metabolik kemik
hastaliklari olan hastalar

.

« Aktif sistemik veya lokal enfeksiyonu olan hastalar

« implant malzemelerinden herhangi birine karsi alerji veya yabanci cisim duyarliligi
g0steren hastalar

Siddetli obezite veya dejeneratif hastalik gibi bel omurgasi ve implant Gizerinde asiri
baski olusturabilecek durumlarda olan hastalar

Aktiviteleri, zihinsel kapasiteleri, akil hastaliklari, alkolizm, uyusturucu kullanimi,
meslekleri veya yasam tarzlari nedeniyle ameliyat sonrasi kisitlamalara uymakta zorluk
cekebilecek, iyilesme siirecinde implant tizerinde asiri baski olusturabilecek ve implantin
basarisiz olma riskinin daha yiksek olabilecegi hastalar

UYARILAR

Bu cihazla ve cerrahi prosediirle iligkili riskler bilinmemektedir ancak sunlari igerebilir:
Sinir, damar ve organlarda hasar;

Implant malzemelerine karsi alerji veya doku reaksiyonu;
Hematom ve yetersiz yara iyilesmesi;

Cihazin yerinden oynamasi veya gevsemesi;

Cihazin kirilmasi;

Heterotopik ossifikasyon ve flizyon;

Vendz tromboz, akciger embolisi ve kalp durmasi;

Olim;

Tiklama sesleri;

Metalloz.

.

.

ONLEMLER

InOrbit™ Lateral Lomber Disk cihazinin implantasyonu, hastaya ciddi yaralanma riski sunan
teknik agidan zorlu bir prosedir oldugundan, yalnizca yapay disk kullanimi konusunda 6zel
egitim almis deneyimli omurga cerrahlari tarafindan gergeklestiriimelidir. Implant boyutu
secilirken ameliyat dncesi planlama ve hasta anatomisi dikkate alinmalidir.

Iimplantlar steril halde ve yalnizca tek kullanimlik olarak saglanmaktadir. Cerrahi implantlar
asla tekrar kullaniimamalidir. Eksplante edilmis bir implant asla tekrar implante
edilmemelidir. Cihaz hasarsiz gériinse de kirilmaya neden olabilecek kiiglik hatalara ve
dahili stres paternlerine sahip olabilir. Kan, kemik, doku veya diger viicut sivilariyla temas
eden tek kullanimlik bir cihazin yeniden kullaniimasi hastanin veya kullanicinin
yaralanmasina yol agabilir. Tek kullanimlik bir cihazin yeniden kullanimiyla iligkili olasi
riskler arasinda, ancak bunlarla sinirli olmamak tizere, enfeksiyon, mekanik ariza ve
malzeme bozulmasi yer alir. Yeniden sterilizasyon, hasara veya performans azalmasina
neden olabilir.

Hastaya yeterli bilgi verin. Hastanin gerekli kisitiamalara veya 6nlemlere uyma yetenegini
tehlikeye sokan veya engelleyen zihinsel veya fiziksel zayiflama, hastayi ameliyat sonrasi
rehabilitasyon sirasinda belirli bir riske sokabilir.

En iyi implant performansi igin, cerrah bu sistemin performansini etkileyebilecek
implantasyon seviyelerini, hastanin kilosunu, hasta aktivite seviyesini, diger hasta
kosullarini vb. g6z éniinde bulundurmalidir.
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MRI GUVENLIK BILGILERI

InOrbit™ Lateral Lomber Disk cihazlari MR Kosulludur. Bu cihazin takili oldugu hasta,
asagidaki kosullari saglayan bir MR sisteminde glivenle taranabilir:

« Statik manyetik alani sadece 1.5 Tesla ve 3.0 Tesla
* Maksimum uzamsal gradyan manyetik alani 3,000 gauss/cm (30 T/m) veya daha az
« Bildirilen maksimum MR sistemi, tiim viicut ortalama 6zgil sogurma orani (SAR) 2 W/kg

™

Yukarida tanimlanan tarama kosullarinda, 15 dakikalik suirekli taramanin ardindan InOrbit
Lateral Lomber Disk cihazlarinin 7,8°C'ye esit veya daha az bir maksimum sicaklik artisi
Uretmesi beklenir.

Cihazin neden oldugu goérinti artefaktinin, bir gradyan eko darbe dizisi ve bir 3.0 Tesla
MRI sistemi ile goriintilendiginde cihazdan 35 mm’nin 6tesine uzanmasi
beklenmemektedir.

DIKKAT

InOrbit™ Lateral Lomber Disk cihazi bilegenleri higbir kosulda diger tedarikgilerin bilesenleri
ile birlikte kullanilmamalidir. Agirlik tasiyan yapilarda meydana gelen hasarlar, cihaz
bilesenlerinin gevsemesine, yerinden oynamasina, yer degistirmesine ve diger ciddi
komplikasyonlara neden olabilir; implant periyodik olarak kontrol edilmelidir.

AMBALAJLAMA

Bu implantlar ve aletler, 6nceden ambalajlanmis ve gama isinlar kullanilarak sterilize
edilmis halde tedarik edilebilir. Steril ambalajin butliinligu igeridin sterilitesinden 6din
verilmemesini saglamak igin kontrol edilmelidir. Ambalajin eksiksiz olup olmadigi dikkatle
kontrol edilmeli ve kullanimdan énce herhangi bir hasarin olmadigindan emin olmak igin
tum bilesenler dikkatlice kontrol edilmelidir. Hasarli ambalajlar veya uriinler kullaniimamal
ve Globus Medical'e iade edilmelidir. Ameliyat sirasinda, dogru boyut belirlendikten sonra
Urlnleri aseptik teknik kullanarak ambalajdan cikarin.

Alet setleri steril olmayan halde temin edilmis olup asagidaki STERILIZASYON béliimiinde
anlatildigi gibi kullaniimadan énce buharla sterilize edilmelidir. Kullanildiktan veya
kirlendikten sonra aletler agagidaki TEMIZLEME bélimiinde agiklandigi gibi
temizlenmelidir.

KULLANIM/IMHA ETME

Tum aletler ve implantlar dikkatli kullaniimalidir. Yanhs kullanim veya uygunsuz sekilde
tasima hasara ve/veya arizaya neden olabilir. Ameliyat 6ncesinde uriinlerin galisip
galismadigindan emin olmak icin trlinler kontrol edilmelidir. Korozyon, renk degisikligi,
cukurlasma, gatlak contalar gibi kabul edilemez bir bozulma olmadigindan emin olmak igin
tim Urdinler kullanimdan énce kontrol edilmelidir. Calismayan veya hasarli aletler
kullaniimamali ve Globus Medical'e iade edilmelidir.

implant/cihaz, biyolojik tibbi atiklarin islenmesine iliskin yiriirliikteki yerel ydnetmeliklere
uygun olarak imha ediimelidir.

TEMIZLEME

Sokilebilen tim aletler temizlenmek tUzere sokilmelidir. Tim kollar ayrilmalidir.
Sterilizasyonu takiben aletler yeniden birlestirilebilir. Cihazlar, sterilizasyondan ve steril bir
cerrahi alana girmeden &nce nétr temizleyiciler kullanilarak temizlenmelidir veya Globus
Medical'e iade edilmelidir (e§er mumkunse).

Aletlerin temizlenmesi ve dezenfekte edilmesi, aldehitsiz solventlerle ylksek sicakliklarda
yapilabilir. Temizleme ve dekontaminasyon islemi nétr temizleyicilerin kullanimini,
ardindan da deiyonize suyla durulamayi icermelidir. Not: Formalin, glutaraldehit, agartici
vel/veya diger alkalin temizleyiciler iceren temizleme sollisyonlari bazi cihazlara, ézellikle
de aletlere zarar verebilir; bu soliisyonlar kullaniimamalidir.

Kullanildiktan veya kirlendikten sonra ve sterilizasyon igleminden dnce aletleri temizlerken
asagidaki temizleme yontemlerine dikkat edilmelidir:

1. Kullanimdan hemen sonra, goriinir tim kirleri gidermek i¢gin aletlerin silindiginden

emin olun ve suyun icine batirarak veya islak bir havlu ile sararak kurumalarini

onleyin.

Sokiilebilen tim aletleri sékin.

TUm gorinur kirleri gidermek icin aletleri akan musluk suyu altinda yikayin. Limenler

temizlenene kadar en az 3 kez yikayin.

Ureticinin énerileri uyarinca Enzol® (veya benzer bir enzimatik deterjan) hazirlayin.

Aletleri deterjana daldirin ve en az 2 dakika sureyle 1slanmalarini saglayin.

Aletleri iyice temizlemek icin yumusak killi bir firga kullanin. Her Iimen icin tip

temizleyicisi kullanin. Ulagiimasi zor bélgelere dikkat edin.

7. Steril bir siringa kullanarak enzimatik deterjan sollisyonu c¢ekin. Bélgede kir
gorilmeyene kadar her limeni ve zor ulasilan bolgeleri yikayin.

8. Aletleri deterjandan gikarin ve akan sicak musluk suyuyla yikayin.

9. Bir ultrasonik temizleyicide Uretici 6nerilerine gére Enzol® (veya benzer bir enzimatik
deterjan) hazirlayin.

10. Aletleri ultrasonik temizleyiciye tamamen batirin ve limenleri yikayarak deterjanin
limenlerin igine girmesini saglayin. Minimum 3 dakika sireyle sonikasyona tabi tutun.

11. Aletleri deterjandan ¢ikarin ve akan deiyonize su veya ters osmoz su ile en az 2
dakika slireyle durulayin.

12. Temiz yumusak bir bez ve filtrelenmis basingl hava kullanarak aletleri kurulayin.

13. Gorsel olarak her aleti goriinlr kire kargi kontrol edin. Goriindr kir varsa 3. Adim'dan
baslayarak temizleme iglemini tekrarlayin.
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BILGI
Cihazla ilgili olarak meydana gelen her turli ciddi olay, imalatciya ve kullanicinin ve/veya
hastanin yerlesik oldugu Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

Globus Medical sirketine 1-866-GLOBUS1 (456-2871) numarali telefondan ulasabilirsiniz.
Globus Medical sirketine basvurularak bir cerrahi teknik kilavuz temin edilebilir.

RECETEYLE SATILIR

Hasta implant Karti (PIC) ile ilgili bilgiler igin: implaptasyon sirasinda hastaya, implante
edilen cihazla ilgili 6nemli bilgileri iceren bir Hasta Implant Karti verilir.

STERILIZASYON

Bu implantlar SADECE steril olarak mevcuttur. Bu cihazlarla birlikte kullanilan aletler steril
veya steril olmayan halde temin edilebilir.

Steril implantlar ve aletler 10-®'lik bir Sterilite Guivence Diizeyi (SAL) saglamak igin
onaylanmisg gama isini ile sterilize edilir. Steril Griinler 1s1l islemle kapatiimis cift katli Tyvek
poset icine ambalajlanir. Son kullanma tarihi ambalajin etiketinde verilir. Ambalaj
acilmadigi veya hasar gérmedigi stirece bu Uriinler steril kabul edilir.

Steril olmayan aletler 10-'lik bir Sterilite Giivence Diizeyi (SAL) saglamak lizere
onaylanmistir. Tibbi Aletleri Gelistirme Dernegi (AAMI) ST79, Saglik Tesislerinde Buhar
Sterilizasyonu ve Sterilite Glivencesi Kapsamli Kilavuzu uyarinca bir sarginin kullaniimasi
Onerilir. Segilen sterilizasyon déngiist spesifikasyonlari (siire ve sicaklik) igin tasarlanmis
olan sterilizatorleri ve aksesuarlari (sterilizasyon sargilari, sterilizasyon posetleri, kimyasal
indikatorler, biyolojik indikatorler ve sterilizasyon kasetleri gibi) kullanmak son kullanicinin
sorumlulugundadir.

Sert bir sterilizasyon kabi kullanilirken, Globus cihazlarinin ve yiiklenmis grafik kutularin
uygun sterilizasyonu igin asagidakiler géz éninde bulundurulmalidir:

+ Onerilen sterilizasyon parametreleri asagidaki tabloda listelenmistir.

« Vakum 6ncesi buharla sterilizasyon igin sadece sert sterilizasyon kaplar kullanilabilir.

« Sert sterilizasyon kabi segilirken, kabin toplamda minimum 176 ing?!ik bir filtre alani
veya minimum dort (4) adet 7,5 ing capindaki filtresi olmalidir.

« Birden (1) fazla yluklenmis grafik kutusu veya igerigi dogrudan sert sterilizasyon kabina
yerlestirilemez.

* Bagimsiz modiiller/raflar veya tek cihazlar, en uygun havalandirmayi saglamak icin
istiflenmeden kabin sepetine yerlestiriimelidir.

« Sert sterilizasyon kabi imalatgisinin kullanim talimatlarina uyulmalidir; sorulariniz
hakkinda bilgi almak icin kabin Ureticisi ile iletisime gecin.

« Sert sterilizasyon kaplarinin kullanimi ile ilgili ek bilgiler igin AAMI ST79'a basvurun.

STERIL OLMAYAN halde temin edilen aletler igin sterilizasyon asagidaki sekilde énerilir
(sarh veya kaba konmus):
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Yontem Dongii Tipi Sicaklik Uysgﬁl:I:sr?a Kuruma Siiresi
Buhar Vakum 6ncesi | 132 °C (270 °F) ‘ 4 dakika 30 dakika
Buhar Vakum oncesi | 134 °C (273 °F) ‘ 3 dakika 30 dakika

Bu parametreler yalnizca bu cihazi sterilize etmek igin gegerlidir. Sterilizatére baska
riinler eklenirse, énerilen parametreler gegerli degildir ve kullanici tarafindan yeni déngdi
parametreleri olusturulmalidir. Sterilizatériin diizgiin bir sekilde kurulmasi, bakimi ve
kalibre edilmesi gerekir. Her tirlii yasayan mikroorganizmanin inaktivasyonunu teyit etmek
icin devam eden testler yapilmalidir.

Giivenlik ve Klinik Performans Ozetine (SSCP) Erigim

SSCP’ye, temel UDI-DI 0193982LUMBARDISCOE ile baglantili oldugu Avrupa tibbi
cihazlar veri tabanindan (Eudamed) erisim saglanabilir. Eudamed’in kamuya agik web
sitesinin adresi: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Eudamed zorunlu hale gelene kadar, talep Gzerine SSCP su adresten temin
edilebilir: inquiries@globusmedical.com
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