
 
 

 FR Symboles utilisés 

CZ  Použité symboly 

ES Símbolos utilizados 

DE Symbole auf 

EL Χρησιμοποιούμενα σύμβολα 

IT Simboli utilizzati 

PT Símbolos utilizados 

RO Simboluri utilizate 

BG Използвани символи 

DA Brugte symboler 

FI Käytetyt symbolit 

SV Använd symboler 

 
 
 
 

 

FR Numéro de Lot 

CZ Číslo šarže 

ES Número de lote 

DE Lot-Nummer 

EL Αριθμός παρτίδας 

IT Numero di lotto 

PT Número de lote 

RO Număr lot 

BG Лот Номер 

DA Lot nummer 

FI Eränumero 

SV Partinummer 

 
 
 
 

 

FR N° catalogue 

CZ Katalogové číslo 

ES Número de catálogo 

DE Katalognummer 

EL Αρ. καταλόγου 

IT Numero di catalogo 

PT Número de catálogo 

RO Nr. catalog 

BG Каталожен № 

DA Katalog nr 

FI Luettelonumero 

SV Katalognr 

 
 
 
 

 

FR Ne pas réutiliser 

CZ Nepoužívejte opakovaně 

ES No reutilizar 

DE Nicht wiederverwenden 

EL Να μην επαναχρησιμοποιείται 

IT Non riutilizzare 

PT Não reutilizar 

RO A nu se reutiliza 

BG Да не се използва повторно 

DA Må ikke genbruges 

FI Ei saa käyttää uudelleen 

SV Får ej återanvändas 

 
 
 
 

 

FR Date de fabrication 

CZ Datum výroby  

ES Fecha de fabricación 

DE Datum der Herstellung 

EL νία κατασκευής 

IT Data di produzione 

PT Data de fabricação 

RO Data fabricării 

BG Дата на производство 

DA Fremstillingsdato 

FI Valmistuspäivä 

SV Tillverkningsdatum 

 
 
 
 

 

FR Fabricant 

CZ Výrobce 

ES Fabricante 

DE Hersteller 

EL Κατασκευαστής 

IT Produttore 

PT Fabricante 

RO Fabricant 

BG Производител 

DA Producent 

FI Valmistaja 

SV Tillverkare 

 
 
 
 

 

FR Consulter le manuel d’utilisation 

CZ Přečtěte si návod k  použití 

ES Consultar el manual de instrucciones 

DE Siehe Gebrauchsanleitung 

EL Ανατρέξτε στο εγχειρίδιο χρήσης 

IT Consultare le Istruzioni per l’uso 

PT Consulte o manual de instruções 

RO A se consulta manualul de utilizare 

BG Вижте ръководството за употреба 

DA Se brugermanualen 

FI Lue käyttöopas 

SV Se bruksanvisningen 

 
 
 

 

FR Conserver à l’abri de la lumière du soleil 

CZ  Chraňte před slunečním zářením 

ES Conservar al abrigo de la luz del sol 

DE Vor Sonnenlicht geschützt aufbewahren 

EL Να φυλάσσεται μακριά από το φως του ήλιου 

IT Conservare al riparo dalla luce solare 

PT Guardar afastado da luz solar 

RO A se păstra la adăpost de lumina soarelui 

BG Да се съхранява далеч от слънчева светлина 

DA Opbevares væk fra sollys 

FI Säilytä auringonvalolta suojattuna 

SV Utsätt inte för direkt solljus 

 
 
 

 

FR Craint l’humidité 

CZ Uchovávejte v suchu 

ES Sensible al humedad 

DE Vor Feuchtigkeit schützen 

EL Μακριά από υγρασία 

IT Teme l’umidità 

PT Proteger da humidade 

RO A se păstra la adăpost de umiditate 

BG Да се съхранява на сухо място 

DA Tåler ikke fugt 

FI Suojaa kosteudelta 

SV Förvara torrt 

 
 

 
DESCRIPTION DE L’IMPLANT 
ORIGIN est un système de plaque cervicale antérieure formé d’un assortiment de 
plaques, de vis (Ø 4mm) et de vis de révision (Ø 4.35mm) en alliage de titane TA6VEli 
(ISO 5832-3). Ce dispositif est prévu pour stabiliser la fusion osseuse au cours du pro- 
cessus normal de consolidation qui suit la correction chirurgicale des anomalies du 
rachis sur les niveaux C3 à C7. Ce dispositif peut être utilisé en association avec d’autres 
dispositifs de type cage intersomatique. Ce dispositif médical est destiné aux patients 
âgés de 20 ans minimum et a une durée de vie de 64 ans (1). 
(1) La durée de vie est calculée sur la base de l’espérance de vie moyenne selon l’Organi- 
sation Mondiale de la Santé (OMS). 
INDICATIONS 
• Pathologie dégénérative discale cervicale dont : 
• Hernie discale 
• Spondylolisthésis 
• Fracture 
• Sténose 
• Formation d’ostéophyte 
• Hypertrophie du ligament postérieur longitudinal 
CONTRE-INDICATIONS 
Contre-indications portées à la connaissance d’OSD. 
• Est contre-indiqué au traitement tout patient susceptible de ne pas suivre les instruc- 

tions post-opératoires incluant certains cas de sénilité et de pathologies mentales 
• Allergie, hypersensibilisation ou intolérance (suspectée ou connue) à l’un ou plu- 

sieurs des matériaux constitutifs du dispositif 
• Toxicomanie et/ou tendance à l’abus de drogues, de médicaments de tabac ou d’al- 

cool 
• Tumeurs 
• Infection 
• Grossesse 
• Déformation 
• Inflammation 
• Ostéoporose sévère 
• Pathologie métabolique 
Ces contre-indications sont données à titre indicatif et proviennent de données issues 
de la littérature. Selon l’appréciation et la responsabilité du chirurgien uniquement, un 
patient présentant une ou plusieurs de ces contre-indications pourra nécessiter une 
intervention chirurgicale au niveau du rachis cervical. La société OSD ne garantit pas 
le résultat clinique et ne peut être tenue responsable des complications éventuelles. 
FACTEURS DE RISQUES (RISQUE LIE AUX HABITUDES DE VIE 
DU PATIENT) 
Facteurs portés à la connaissance d’OSD. 
• Charges intenses et/ou répétitives 
• Activités physiques sportives ou professionnelles inadaptées 
• Consommation de tabac 
• Troubles systémiques ou métaboliques 
PRECAUTIONS PREOPERATOIRES 
• Avant d’envisager la pose d’un implant, le chirurgien doit tenir compte de l’état gé- 

néral du patient et de la moindre efficacité ou de l’impossibilité d’utiliser un autre 
traitement non opératoire ou opératoire 

• Le chirurgien doit tenir compte des éventuelles interventions précédemment prati- 
quées sur le patient 

• Tout patient présentant une contre-indication doit être refusé 
• Le patient doit être informé d’un risque potentiel d’échec et de ses conséquences 
• Le patient doit être également prévenu des risques de non-union liés à la consomma- 

tion de tabac 
PRECAUTIONS PRE ET POST-OPERATOIRES 
• Le chirurgien doit avertir le patient des précautions à prendre après l’implantation 
• Nettoyer et décontaminer les dispositifs médicaux fournis non stériles avant leur 

stérilisation. 
• Ne pas combiner les dispositifs ORIGIN avec des éléments provenant d’autres fabri- 

cants susceptibles de modifier l’intégrité physique du dispositif. 
• Lorsque le dispositif ORIGIN doit être implanté à proximité d’une précédente fu- 

sion, prenez soin d’éviter de placer les plaques et vis ORIGIN au contact de dispositifs 
précédemment implantés. 

• La technique opératoire doit être identique à celle proposée par le fabricant et le 
chirurgien doit y être familiarisé 

• Bien choisir la bonne taille et bien positionner l’implant (si l’implant n’est pas posi- 
tionnable correctement, il est conseillé d’envisager un autre traitement) 

• Chaque type de vis est disponible en Ø 4.35 mm pour la révision ou lorsqu’un meil- 
leur ancrage est nécessaire 

• Le chirurgien doit connaître les propriétés mécaniques et les limites du dispositif 
ainsi que du matériau utilisé 

• Protection vis à vis des radiations : le chirurgien prendra toutes les dispositions utiles 
pour assurer la protection vis à vis des radiations occasionnées par le contrôle sco- 
pique per opératoire du bon positionnement des fragments osseux et des implants 

• Les implants sont à usage unique et ne doivent en aucun cas être réutilisés 
• Il est conseillé de ne pas cintrer excessivement la plaque et ne pas répéter l’ouverture 

et la fermeture du système de verrouillage 
• Le cintrage de la plaque doit s’effectuer entre deux orifices de vis, à distance respec- 

table d’un orifice pour ne pas endommager son anneau de verrouillage 
• Un support externe peut être proposé 
• Il est déconseillé de pratiquer des activités physiques intenses avant consolidation 
• La reprise de tabagisme avant consolidation est déconseillée. 
EFFETS INDESIRABLES 
Effets indésirables portés à la connaissance d’OSD. 
• Complications liées à la cicatrisation 
• Déplacement du dispositif 
• Dysphagie 
• Subsidence de la cage/greffe 
• Hématome 
• Enrouement transitoire 
• Infections 
• Parésie des cordes vocales 
• Neuropathies ou déficit neurologique 
• Douleurs au niveau du site donneur dans le cas d’une autogreffe 
• Pseudarthrose 
• Dégénération des niveaux adjacents 
• Mauvais positionnement des vis 
• Blessure peropératoire 
• Ossification des niveaux adjacents 
• Gonflement des tissus mous pré-vertébraux 
• Douleurs cervicales 
• Hématurie 
• Rétention urinaire 

• Embolie pulmonaire 
• Réaction allergique aux matériaux ou débris de matériaux 
• Limitation des amplitudes du mouvement 
• Thrombose veineuse ou embolie pulmonaire 
• Changement du statut mental 
• Hémorragie 
• Décès 
• Instabilité des segments fusionnés 
• Inflammation 
Ces effets indésirables peuvent parfois entraîner une réintervention chirurgicale. 
CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE MANUTENTION 
Conserver dans un endroit propre et sec. 
Contrôler chaque implant et ancillaire avant de les utiliser afin de détecter les imper- 
fections. 
RISQUES D’INTERFERENCE RECIPROQUE 
Ce dispositif n’a pas été évalué pour la sécurité et la compatibilité dans un environne- 
ment d’IRM. Ce dispositif n’a pas été testé pour l’échauffement ou la migration dans un 
environnement d’IRM. L’examen par IRM pratiqué sur le patient porteur d’implants 
métalliques peut provoquer des dommages aux installations et au patient. 
CONDITIONNEMENT 
Les implants sont livrés non-stériles sous sachet ou dans la boîte à implants. 
Les instruments sont livrés en container ou individuellement. 
NETTOYAGE ET DECONTAMINATION 
Que les dispositifs (implants ou ancillaires) proviennent directement de leur emballage 
d’origine ou du plateau d’utilisation, ils doivent être nettoyés et décontaminés confor- 
mément à la législation en vigueur avant toute stérilisation. 
OSD recommande de nettoyer les dispositifs non stériles en effectuant un nettoyage 
manuel et/ou un nettoyage automatique, en utilisant un thermodésinfecteur conforme 
à la norme EN ISO 15883-1 en utilisant un produit de nettoyage alcalin d’un pH ≤ 10. 
Il est recommandé que 
• Les dispositifs soient transportés dans des conteneurs fermés afin d’éviter tout risque 
de contamination. 
• Tous les agents nettoyants doivent être préparés en respectant la dilution et la tempé- 
rature recommandées par le fabricant. L’eau adoucie du robinet peut être utilisée pour 
préparer les agents de nettoyage. L’utilisation des températures recommandées est im- 
portante pour des performances optimales des agents de nettoyage. 
Remarque : Des solutions de nettoyage neuves doivent être préparées. 
• Les dispositifs doivent être retirés des plateaux métalliques ou en polymère lors de 
l’application des procédures de nettoyage / désinfection manuel et/ou automatique. Les 
couvercles, les boîtes et les plateaux à instruments doivent être nettoyés séparément. 
• L’utilisation d’eau dure doit être évitée. De l’eau adoucie du robinet peut être utilisée 
pour le rinçage initial. Le rinçage final doit être effectué à l’eau osmosée (osmose in- 
verse) afin d’éliminer les dépôts sur les dispositifs. 
PROCEDURE DE NETTOYAGE/DESINFECTION MANUELLE 
• Immerger dans un bain de Neodisher Mediclean (1% à 2% - 10 mL/L à 20 mL/l) 

préparé avec l’eau du robinet à température ambiante (+15°C/+25°C) aidé par un 
dispositif ultrasonique pour un minimum de 10 minutes. 

• Brosser chaque partie du dispositif au moins pendant 2 minutes, en utilisant une 
brosse en nylon souple. Porter une attention spéciale aux zones difficiles d’accès. Si 
besoin, continuer à brosser jusqu’à ce qu’aucune impureté ne soit visible. 

• Rincer abondamment au moins pendant 1 minute sous eau courante. Porter une 
attention spéciale aux zones difficiles d’accès. 

• Immerger dans un bain de Neodisher Mediclean (1% à 2% - 10 mL/L à 20 mL/L) 
préparé avec l’eau du robinet à température ambiante (+15°C/+25°C) aidé par un 
dispositif ultrasonique pour un minimum de 15 minutes. 

• Brosser chaque partie du dispositif au moins pendant 2 minutes et 30 secondes, en 
utilisant une brosse en nylon souple. Porter une attention spéciale aux zones difficiles 
d’accès. Si besoin, continuer à brosser jusqu’à ce qu’aucune impureté ne soit visible. 

• Rincer abondamment au moins pendant 2 minutes et 30 secondes sous eau courante. 
Porter une attention spéciale aux zones difficiles d’accès. 

• Le dispositif doit être complètement séché avec un chiffon propre sans peluches et 
absorbant. 

La procédure de nettoyage et de désinfection manuelle doit être scrupuleusement 
respectée. 
PROCEDURE DE NETTOYAGE/DESINFECTION AUTOMATIQUE 
La pré-désinfection a pour but de diminuer la population de micro-organismes et de 
faciliter le nettoyage ultérieur. Elle a également pour objectif de protéger le personnel 
lors de la manipulation des instruments et d’éviter la contamination de l’environne- 
ment. Tout dispositif réutilisable doit subir une pré-désinfection immédiate ou être 
traité sans délai en laveur désinfecteur. 
ATTENTION : Les containers et plateaux de rangement ne doivent pas être mis en 
contact prolongé avec ce type de décontaminant ; nettoyer la zone souillée et rincer 
immédiatement. 
Pré-nettoyage 
• Préparer un bain de trempage et immerger totalement les dispositifs médicaux 15 

minutes Eau courante température ambiante contenant une solution alcaline neodi- 
sher® MediClean (2% - soit 20ml/l) 

• Bain ultrasons. Il est recommandé une fréquence entre 25 et 50 kHz. 15 minutes 
Eau courante température ambiante contenant une solution alcaline neodisher® Me- 
diClean (2% - soit 20ml/l) 

• Rincer jusqu’à ce que toute trace de solution de nettoyage ait disparu. 2 minutes Eau 
courante température ambiante 

Nettoyage et désinfection 
• Placer les dispositifs médicaux dans le panier d’un laveur/désinfecteur adapté, 

conformément aux instructions du fabricant et traiter via le cycle décrit ci-dessous. 
• Pré-lavage 2 minutes Eau courante température ambiante 
• Lavage 12 minutes Eau courante chaude, entre 50 et 60°C Solution alcaline neodi- 

sher® MediClean (1% - soit 10ml/l) 
• Rinçage 5 minutes Eau déminéralisée, supérieure à 40°C 
• Rinçage thermique 7 minutes Eau déminéralisée, à 90°C 
• Séchage 22 minutes 115°C 
NETTOYAGE, DECONTAMINATION ET STERILISATION DES 
ANCILLAIRES 
Que les ancillaires proviennent directement de leur emballage d’origine ou du plateau 
d’utilisation, ils doivent être nettoyés et décontaminés conformément à la législation en 
vigueur avant toute stérilisation. 
Et selon les modalités établies, se reporter à la notice d’utilisation ancillaires ORIGIN : 
référence Rev_20210901_ANC_ORG_IFU 
AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS 
Des précautions doivent être prises lors de la manipulation des dispositifs. 
Dans le cas d’un dispositif livré seul. A réception il est nécessaire d’ôter le sachet plas- 
tique avant nettoyage et stérilisation. 
Afin de garantir la fonctionnalité et la sécurité du matériel, le personnel hospitalier qui 
travaille avec des dispositifs médicaux contaminés ou potentiellement contaminés doit 
respecter les consignes ci-jointes : 
• L’ouverture du conditionnement doit être réalisée à proximité du champ opératoire; 
• Les DM doivent être manipulés avec précaution; 
• L’utilisation de brosses, de tampons à récurer en métal ou tout outil susceptible d’alté- 

rer le matériel ancillaire durant les procédures de nettoyage manuelles est à proscrire. 
• Privilégier l’usage de brosses en nylon à poils doux. 
• L’usage de produits chimiques à base de chlore, acides, de solvants organiques ou 

ammoniacaux est à proscrire. 
• L’usage de produits chimiques à base de soude est à proscrire pour les containers. 
• L’usage d’acide pour la neutralisation des résidus alcalins à la fin du cycle de lavage 

automatique sur les plateaux en aluminium, et les instruments ayant des éléments en 
polymère est à proscrire. 

• De manière générale il est nécessaire de faire attention aux différents éléments dans 
le cas où une pièce venait à manquer : perdue ou cassée, nous vous invitons à contac- 
ter OSD. 

• Ne pas laisser sécher les instruments après utilisation. Les dispositifs souillés qui ont 
séché sont plus difficiles à nettoyer. 

• Ne pas utiliser d’huile minérale ou de lubrifiants à base de silicone car ils enrobent 
les micro-organismes, empêchent le contact direct de la surface avec la vapeur et sont 
difficiles à éliminer. 

• Ne pas apporter de modification aux instruments. 
• Le sérum physiologique et les agents de nettoyage/désinfection contenant de l’aldé- 

hyde, du mercure, du chlore actif, du chlorure, du brome, du bromure, de l’iode ou 
de l’iodure sont corrosifs et ne doivent pas être utilisés. 

• Des agents de nettoyage et enzymatiques à pH neutre sont recommandés. 
INSPECTION AVANT STERILISATION 
Inspecter attentivement chaque dispositif pour s’assurer de l’élimination de toute conta- 
mination visible. En présence de contamination, répéter le processus de nettoyage/ 
désinfection. 
Vérifier l’absence de déformation, détérioration du dispositif. 
Par ailleurs, il est recommandé de rechercher tout signe d’usure prématurée des dispo- 
sitifs après stérilisation. Si tel est le cas, NE PAS les utiliser et prévenir OSD. 
EMBALLAGE STERILE 
Des emballages ou sachets de stérilisation à la vapeur de qualité médicale disponibles 
dans le commerce peuvent être utilisés le cas échéant pour emballer des dispositifs 
individuels. L’emballage doit être préparé à l’aide de la technique de double emballage 
protecteur de l’AAMI ou d’une méthode équivalente. Les plateaux et les boîtes avec des 
couvercles peuvent également être placés dans un conteneur de stérilisation approuvé 
avec un couvercle d’étanchéité pour la stérilisation. 
Afin de garantir un résultat optimal, il est important de suivre les instructions du fabri- 
cant du container de stérilisation, notamment pour l’insertion et le remplacement des 
filtres de stérilisation (maintenance). 
STERILISATION 
L’obtention et le maintien de l’état stérile des dispositifs sont sous la responsabilité des 
établissements de santé. La stérilisation à la vapeur/chaleur humide est la méthode 
recommandée. 
Avant toute utilisation, les dispositifs doivent être stérilisés par autoclavage à la vapeur, 
conformément à la norme ISO 17665-1. 
Les modalités énoncées ne sont validées et applicables que pour les dispositifs d’OSD. 
Toute autre configuration utilisée remet en cause la validation du fabricant. La stérilisa- 
tion à la vapeur est sans dommage sur les implants. 
Toutefois, le service commercial est à votre écoute si vous avez besoin d’informations 
complémentaires. 
La désinfection selon la procédure indiquée est obligatoire avant stérilisation pour les 
instruments chirurgicaux réutilisables. 
L’établissement de santé est responsable des procédures internes pour l’inspection et 
l’emballage des instruments une fois qu’ils ont été soigneusement nettoyés de manière à 
assurer une pénétration stérilisante de la vapeur et un séchage approprié. 
Les dispositions à prendre pour la protection des arêtes pointues ou potentiellement 
blessantes des instruments doivent également être prises en considération par l’établis- 
sement de santé. 
OSD recommande de respecter les recommandations du fabricant du stérilisateur, qui 
doivent toujours être suivies. 
Lors de la stérilisation de plusieurs jeux de dispositifs dans un cycle de stérilisation, 
il est important de s’assurer de ne pas dépasser la charge maximale indiquée par le 
fabricant. Les dispositifs doivent être correctement préparés et emballés dans des pla- 
teaux et/ou boîtes pour permettre à la vapeur de pénétrer et d’entrer en contact direct 
avec toutes les surfaces. 
Se reporter aux informations ci-dessous pour les paramètres de stérilisation des cycles 
validés par OSD pour offrir un niveau d’assurance de stérilité (NAS) de 
10-6. 
Les méthodes de stérilisation à l’oxyde d’éthylène ou au plasma ne doivent pas être 
utilisées. 
Paramètres de stérilisation à la vapeur validés : 
Type de cycle : vide préalable - Température 134° C (273.2°F) 
Durée d’exposition : 18 minutes - Temps de séchage : 20 minutes. 
ABLATION DU DISPOSITIF 
Le chirurgien décidera de la nécessité de l’ablation et du remplacement des implants 
selon les techniques connues et reconnues. L’ablation des implants s’effectue avec les 
mêmes instruments que ceux utilisés pour leur mise en place. 
Dans le cas où le dispositif doit être retiré, il ne doit pas être réutilisé et devra être 
éliminé selon la réglementation en vigueur établie dans l’unité de soin, pour limiter les 
contaminations croisées. 
REPARATIONS 
Tout dispositif endommagé ne doit plus être utilisé et doit être retourné pour répa- 
ration. 
Afin de protéger les personnes en charge de la réparation, les instruments ne peuvent 
être renvoyés pour réparation que s’ils ont subi les procédures du Décontamination 
/ Nettoyage / Stérilisation. Si les ancillaires sont souillés ou si des modifications sont 
constatées sur les produits à réparer, OSD se réserve le droit de réparer ces DM à vos 
frais ou de refuser complètement la réparation. 
OSD décline toute responsabilité en cas de modification ou de réparation effectuée sur 
les dispositifs par l’établissement. 
ELIMINATION 
Le cas échéant, le dispositif peut être éliminé selon les bonnes pratiques d’élimination 
des déchets d’activité de soins à risques infectieux. Il n’y a pas de risque spécial ou 
inhabituel lié à l’élimination de ce dispositif. 
RETOUR EXPEDITION 
L’établissement de santé doit respecter les consignes mentionnées sur la fiche navette 
avant de les retourner chez OSD. 
Par ailleurs, lorsque l’établissement de santé n’a pas la propriété du DM, il en accepte 
la facturation et prend toutes les dispositions nécessaires pour son paiement dans les 
cas suivants : 
- Lorsque le DM est destiné à être utilisé dans des circonstances où il y a suspicion de 
contact avec des ATNC (patient ou acte chirurgical à risque) ; 
- Lorsqu’une destruction du DM est imposée dans le cadre de l’observation de règles 
sanitaires ainsi qu’en cas de non-respect des consignes d’OSD mentionnées dans la 
présente notice en matière de stockage, décontamination, nettoyage et stérilisation et 
induisant une détérioration du matériel. 
ATNC 
Il est nécessaire de respecter les dispositions dans : 
• L’instruction française DGS/RI3/2011/449 du 1er décembre 2011 relative à l’actua- 

lisation des recommandations visant à réduire les risques de transmissions d’agents 
transmissibles non conventionnels lors des actes invasifs 

• La circulaire française DGS/SD5C/DHOS/2005/435 du 23 septembre 2005 relative 
aux recommandations pour le traitement des dispositifs médicaux utilisés chez les 
sujets ayant reçu des produits sanguins labiles (PSL) provenant de donneurs rétros- 
pectivement atteints de variant de la maladie de Creutzfeld-Jakob (vMCJ). 

Remarque : Les actes d’orthopédie ne sont pas considérés comme à risques vis-à-vis 
des ATNC. Une inactivation totale doit être réalisée à l’aide de soude molaire (1N) ou 
d’hypochlorite de sodium à la concentration de 2% de chlore actif 60 min, T° ambiante. 
Elle ne doit être réservée qu’aux dispositifs ayant été utilisés sur un patient suspect ou 
atteint d’EST avant l’acte invasif. 
GARANTIE 
La société OSD garantit que ces produits livrés sont conformes aux spécifications qui 
leur sont associées. 
En outre, cette garantie ne s’applique pas dans le cas d’une mauvaise utilisation ou d’une 
mauvaise manipulation du dispositif. OSD décline toute responsabilité quant à l’utilisa- 
tion d’accessoires additionnels lors de l’implantation du dispositif ORIGIN. 
Cette notice doit être accessible et gardée à proximité des dispositifs, OSD ne pourra 
être tenu pour responsable des dommages résultant d’une mauvaise utilisation et/ou 
manipulation du dispositif et dans le cas ou des réparations et/ou des modifications 
seraient apportées à l’instrument par une personne non-autorisée. 
La société OSD ne garantit pas le résultat clinique, sachant que des risques résiduels 
peuvent compromettre la réussite de la chirurgie. 

 

 

 
POPIS IMPLANTÁTU  
ORIGIN je přední krční dlahový systém složený z dlah, šroubů (Ø 4 mm) a revizních 
šroubů (Ø 4,35 mm) z titanové slitiny TA6VEli (ISO 5832-3). Toto zařízení je určeno 
ke     stabilizaci kostní  fúze během    normálního procesu  konsolidace, který následuje 
po chirurgické  korekci anomálií  páteře  na  úrovních C3 až C7.  Toto zařízení lze  
použít v kombinaci s jinými zařízeními, jako je intersomatická klec.  Tento   zdravotnický 
prostředek je určen pro starší pacienty starší minimálně 20 let a celoživotní až 64 let (1). 
(1) Délka života se vypočítává na základě statistické průměrné délky života (OMS)). 
INDIKACE 
• Degenerativní onemocnění cervikální ploténky, ke kterému: 
• Hernie disku 
• Spondylolistéza 
• Zlomenina 
• Stenóza 
• Formace osteofytů 
• Hypertrofie zadních podélných vazů 
KONTRAINDIKACE 
Kontraindikace    byly upozorněny na OSD. 
• Je kontraindikován u všech pacientů, kteří nemusí být schopni dodržovat pooperační 

pokyny, včetně některých případů senility a duševních onemocnění. 
• Alergie, přecitlivělost nebo nesnášenlivost (předpokládaná nebo známá) na jeden 

nebo více základních materiálů prostředku.Addiction and/or a tendency to drug 
abuse, medicaments, tobacco or alcohol 

• Tumory 
• Infekce 
• Těhotenství 
• Deformaty 
• Záněty 
• Těžká osteoporóza 
• Metabolická patologie 
Tyto kontraindikace jsou orientační a vycházejí z údajů v literatuře. Pacient, u něhož se 
vyskytne jedna nebo více kontraindikací, může vyžadovat chirurgický zákrok na 
torako-lumbální oblasti pouze podle úsudku a odpovědnosti chirurga. Společnost OSD 
Company nezaručuje klinický výsledek a nemůže být zodpovědná za případné 
komplikace. 
RIZIKOVÝ FAKTOR (RIZIKO ZPŮSOBENÉ ŽIVOTNÍMI NÁVYKY 
PACIENTA). 
Faktory, na které OSD upozornil. 
• Intenzivní a/nebo opakovaná zátěž 
• Nevhodné profesionální nebo sportovní fyzické aktivity 
• Konzumace tabáku 
• Systémové nebo metabolické poruchy 
PŘEDOPERAČNÍ OPATŘENÍ 
• Před zvážením implantace zařízení musí chirurg vzít v úvahu celkový stav pacienta a 

účinnost nebo nemožnost použití jiné neoperační nebo operační léčby. 
• Chirurg musí vzít v úvahu všechny předchozí operace provedené u pacienta. 
• Každý pacient s kontraindikací musí být odmítnut. 
• Pacient by měl být informován o možném riziku selhání a jeho následcích. 
• Pacient by měl být rovněž upozorněn na rizika nesouvisející s užíváním tabáku. 
PŘEDOPERAČNÍ A POOPERAČNÍ OPATŘENÍ 
• Chirurg musí pacienta upozornit na opatření, která je třeba dodržovat po operaci. 
• Dodané nesterilní zdravotnické prostředky před ste- rilizací očistěte a dekontaminujte. 
• Nekombinujte zařízení ORIGIN se zařízeními od jiných výrobců, protože by mohlo 

dojít ke změně fyzické integrity zařízení. 
• Pokud má být zařízení ORIGIN implantováno v blízkosti předchozí fúze, dbejte 

na to, aby se destičky a šrouby ORIGIN nedostaly do kontaktu s předchozími 
implantovanými zařízeními. 

• Operační technika musí být totožná s technikou prezentovanou výrobcem a chirurg s 
ní musí být obeznámen. 

• Zvolte správnou velikost a správné umístění implantátu (pokud není implantát 
správně umístěn, doporučuje se zvážit jinou léčbu). 

• Každý typ šroubu je k dispozici na Ø 4,35 mm pro revizi nebo v případě potřeby 
nejlepšího ukotvení. 

• Chirurg musí znát mechanické vlastnosti a limity zařízení a použitého materiálu. 
• Ochrana před zářením : chirurg přijme veškerá nezbytná opatření k zajištění ochrany 

před zářením způsobeným peroperační kontrolou správné polohy kostních 
fragmentů a implantátů. 

• Implantáty jsou pouze na jedno použití a nelze je použít opakovaně. 
• Dlahu nadměrně neohýbejte a neopakujte otevírání a zavírání uzamykatelného 

systému. 
• Ohyb dlahy musí být proveden mezi dvěma otvory pro šrouby v dostatečné 

vzdálenosti, aby nedošlo k poškození jejího pojistného kroužku.. 
• Lze navrhnout externí podporu 

 
 
 
 

• Před konsolidací se nedoporučuje provádět intenzivní fyzické aktivity. 
• Kouření před konsolidací se nedoporučuje. 
NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY 
Nežádoucí účinky, na které byl OSD upozorněn. 
• Komplikace související s hojením 
• Uvolnění zařízení 
• Dysphagia 
• Sesedání klece/štěpu 
• Hematom 
• Tranzitoriální chrapot 
• Infekce 
• Paréza hlasivek 
• Neuropatie nebo neurologický deficit 
• Bolesti v místě dárcovství kostního štěpu v případě autotransplantátu 
• Pseudartróza 
• Degenerace na sousedních úrovních 
• Špatná poloha šroubu 
• Peroperační zranění 
• Zkostnatění na sousedních úrovních 
• Otok prevertebrálních měkkých tkání 
• Bolesti krční páteře 
• Hematurie 
• Retence moči 
• Plicní embolie 
• Alergická reakce na materiály nebo jejich části 
• Omezení amplitudy pohybů 
• Žilní trombóza nebo plicní embolie 
• Změna duševního stavu 
• Hemoragie 
• Úmrtí 
• Nestabilita spojených segmentů 
• Zánět 
Tyto nežádoucí účinky mohou někdy způsobit reoperaci. 
SKLADOVACÍ PODMÍNKY A MANIPULACE 
Skladujte na čistém  a suchém místě.  
Ovládejte každý implantát a nástroj před jejich použitím, abyste zjistili 
nedokonalosti. 
RIZIKA VZÁJEMNÉ KORELACE 
Toto zařízení nebylo  hodnoceno z hlediska bezpečnosti a kompatibility v  prostředí  
MR.  Toto zařízení   nebylo testováno  na ohřev nebo migraci  v prostředí  MR.     
Vyšetření POMOCÍ IRM praktikované na pacientovi , který má kovová zařízení,  
může způsobit da- mágy k instalacím a k pacientovi. 
BALENÍ 
Implantáty jsou dodávány nesterilní pod balením nebo v krabici implantátů .  
Přístroje jsou dodávány v kontejneru nebo jednotlivě. 
ČIŠTĚNÍ A DEKONTAMINACE 
 Pokud prostředky (implantáty nebo nástroje) pocházejí přímo z  původního   obalu nebo 
z podnosu,   měly by být vyčištěny a dekontaminovány podle použitelného  legislativa 
před veškerou sterilizací. 
  OSD doporučuje    čistit nesterilní výrobky  při ručním  čištění a/nebo 
automatickém  čištění pomocí termodesinfektoru vyhovujícího normě EN ISO 15883-1  
pomocí alcalinového čisticího prostředku s pH ≤ 10. 
 Doporučuje se, aby 
• Výrobky by měly být přenášeny v uzavřeném kontejneru, aby se zabránilo riziku 

kontaminace. 
• Všechny čisticí prostředky by měly být připraveny v souladu s ředěním a teplotou 
doporučenou výrobcem. K přípravě čisticích prostředků lze použít měkkou vodu z 
vodovodu. Použití doporučené teploty je důležité pro optimální účinnost čisticích 
prostředků. 
Poznámka: Nové čisticí roztoky by měly být připraveny. 
• Výrobky by měly být vyjmuty z kovových zásobníků nebo v polymeru během 
čištění/ruční dezinfekce a/nebo automatické dezinfekce. Kryty, boxy a zásobníky 
přístrojů by se měly čistit odděleně. 
• Je třeba se vyvarovat používání tvrdé vody. Pro počáteční oplachování lze použít 
měkkou vodu z vodovodu. Konečné opláchnutí musí být provedeno osmotickou vodou 
(opačná osmóza), aby se odstranily zbytky na výrobcích. 
PROCES ČIŠTĚNÍ/RUČNÍ DESINFEKCE 
• Ponořte do lázně Neodisher Mediclean (1 % až 2 % - 10 ml/l až 20 ml/l) připravené s 

vodou z vodovodu při pokojové teplotě (+15 °C/+25 °C) za pomoci ultrazvukového 
přístroje nejméně na 10 minut. 

• Každou část výrobku kartáčujte nejméně 2 minuty měkkým nylonovým 
kartáčem. Zvláštní pozornost věnujte těžko přístupným místům. V případě 
potřeby pokračujte v kartáčování, dokud nebudou viditelné žádné zbytky. 

• Během čištění jej alespoň 1 minutu hojně oplachujte pod tekoucí vodou. Zvláštní 
pozornost věnujte těžko přístupným místům.. 

• Ponořte do lázně Neodisher Mediclean (1 % až 2 % - 10 ml/l až 20 ml/l) připravené 
vodou z vodovodu při pokojové teplotě (+15 °C/+25 °C) za pomoci 
ultrazvukového přístroje po dobu nejméně 15 minut. 

• Každou část výrobku kartáčujte po dobu nejméně 2 minut a 30 sekund měkkým 
nylonovým kartáčem. Zvláštní pozornost věnujte těžko přístupným místům. V 
případě potřeby pokračujte v kartáčování, dokud nebudou viditelné žádné zbytky. 

• Hojně je oplachujte nejméně 2 minuty a 30 sekund pod tekoucí vodou. Zvláštní 
pozornost věnujte těžko přístupným místům. 

• Výrobek by měl být zcela vysušen čistým hadříkem bez žmolků a savým materiálem. 
Proces čištění a ruční dezinfekce by měl být přísně dodržován. 

 PROCES ČIŠTĚNÍ/AUTOMATICKÁ DEZINFEKCE 
Před dezinfikace má za cíl snížit populaci mikroorganismů a usnadnit   čištění 
postranních cest.    Druhým cílem je ochrana personálu při manipulaci s přístroji a   
zabránění kontaminaci životního  prostředí.  Všechny opakovaně použitelné 
prostředky by měly být okamžitě předdezinfikovány nebo by měly být ošetřeny bez 
časového omezení v čistším dezinfekčním zařízení.  VAROVÁNÍ: Nádoby a skladovací 
misky by neměly být v rozšířeném kontaktu s tímto typem dekontaminantu;  vyčistěte  
znečištěnou oblast a okamžitě  opláchněte.  
Předčištění 
• Připravte si ponornou lázeň a ponořte do ní zdravotnické prostředky po dobu 15 minut 

Tekoucí voda pokojové teploty včetně alkalického roztoku neodisher® MediClean (2% 
- nebo 20ml/l) 

• Ultrazvuková koupel. Doporučuje se frekvence mezi 25 a 50 kHz. 15 minut Tekoucí 
voda pokojové teploty včetně roztoku neodisher® MediClean (2 %). 
- nebo 20 ml/l). 

• Oplachujte, dokud nezmizí všechny stopy po čisticím roztoku. 2 minuty tekoucí vody 
pokojové teploty. 

Čištění a desinfekce 
• Umístěte zdravotnické prostředky do čisticího koše/adaptovaného dezinfektoru 

podle pokynů výrobce a ošetřete je podle níže popsaného cyklu.. 
• Předčištění 2 minuty Tekoucí voda pokojové teploty. 
• Mytí 12 minut pod tekoucí horkou vodou, 50 až 60 °C alkalický roztok neodisher® 

MediClean (1% - nebo 10ml/l). 
• Oplachování 5 minut demineralizovanou vodou, vyšší než 40 °C. 
• Termické oplachování 7 minut demineralizovanou vodou, do 90 °C. 
• Sušení 22 minut 115 °C. 
ČIŠTĚNÍ, DEKONTAMINACE A STERILIZACE NÁSTROJŮ 
   Vzhledem k tomu, že nástroje pocházejí přímo z původního obalu nebo z  
podnosu,   měly by být před veškerou sterilizací vyčištěny a dekontaminovány podle 
platných právních předpisů. . 
A podle stanovených modalit viz ORIGIN: referenční 
Rev_20210901_ANC_ORG_IFU. 
UPOZORNĚNÍ A BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ 
Při manipulaci s výrobky je třeba dodržovat bezpečnostní opatření. 

V případě zařízení dodávaného samostatně. Při příjmu je nutné před čištěním a sterilizací 
odstranit plastový obal. 
V zájmu zajištění funkčnosti a materiálního zabezpečení by měl personál nemocnice, 
který pracuje s kontaminovanými nebo potenciálně kontaminovanými zdravotnickými 
prostředky, t respektovat následující pokyny: 
• Otevření obalu by mělo být realizováno v blízkosti chirurgického pracoviště; 
• S MD je třeba zacházet opatrně; 
• Je třeba se vyvarovat používání kartáčů, odizolovacích podložek nebo všech nástrojů, 

které mohou během ručního čištění změnit materiál přístroje. 
• Upřednostňujte používání nylonových kartáčů s měkkou kůží. 
• Je třeba se vyvarovat používání chemických produktů obsahujících chlor, kyseliny, 

zásady, organická nebo čpavková rozpouštědla. 
• Je třeba se vyvarovat používání chemických přípravků na bázi sody pro nádobu. 
• Je třeba se vyvarovat použití kyseliny pro neutralizaci zbytků alkalinu na konci 

automatického pracího cyklu na hliníkových zásobnících a přístrojích s danými 
polymerními prvky. 

• Obecně je třeba věnovat pozornost různým prvkům v případě, že kus chybí: ztratil se 
nebo se zlomil, vyzýváme vás, abyste vstoupili do kontaktu s OSD. 

• Nenechávejte výrobky po použití vyschnout, znečištěné přístroje, které již byly 
vysušeny, se hůře čistí. 

• Nepoužívejte minerální oleje nebo maziva s obsahem křemíku, protože pokrývají 
mikroorganismy, brání přímému kontaktu povrchu s výpary a těžko se 
odstraňují. 

• Neprovádějte úpravy nástrojů. 
• Fyziologický roztok a čisticí/dezinfekční prostředky obsahující aldehyd, rtuť, ak- tivní 

chlor, chlorid, brom, bromid, jód nebo jodid jsou žíravé a neměly by se používat. 
• Doporučují se čisticí a enzymatické prostředky s neutrálním pH. 
KONTROLA PŘED STERILIZACÍ 
 Každé zařízení pečlivě kontrolujte, abyste zajistili eliminaci veškeré viditelné kontaminace.  
Pokud dojde ke kontaminaci, opakujte proces čištění/dezinfekce. 
 Zkontrolujte nepřítomnost deformity, zhoršení   stavu zařízení. 
Dále se doporučuje prozkoumat všechny známky předčasného opotřebení přístrojů   po 
sterilizaci.  Pokud tomu tak je, NEPOUŽÍVEJTE je a zabraňte OSD. 
STERILNÍ BALENÍ 
Obal nebo sáček sterilizace s výpary lékařské kvality dostupné v obchodě lze v tomto 
případě použít k balení jednotlivých zařízení.  Obal musí být připraven metodou 
dvojitého ochranného balení metodou AAMI nebo identickou metodou.  Zásobníky a 
krabice s kryty   lze umístit do sterilizační nádoby schválené s těsnicím krytem pro 
sterilizaci.  
     Aby byl zajištěn optimální výsledek, je důležité     dodržovat pokyny výrobce pro 
sterilizaci obalu, zejména  pro vložení a  výměna  sterilizačních filtrů pro (údržbu).  
STERILIZACE 
Získání a udržování sterilního stavu   prostředků je v kompetenci zdravotnických   
zařízení.  Sterilizace parou/vlhkým teplem je doporučená metoda. 
Před veškerým použitím by měla být zařízení sterilizována autoklávováním par 
podle normy ISO 17665-1. 
 Uvedené podmínky jsou platné a platí pouze pro OSD zařízení. 
Všechny ostatní použité konfigurace zpochybňují ověření  výrobcem.  Parní sterilizace 
je bez poškození   implantátů. 
 Komerční služby jsou však k dispozici, pokud potřebujete další informace. 
 Dezinfekce podle uvedeného postupu je povinná před sterilizací   chirurgických 
nástrojů opakovaně použitelných. 
Zdravotní ústav je odpovědný za vnitřní postupy pro kontrolu a stimulaci nástrojů 
po jejich pečlivém vyčištění, aby byla   zajištěna  sterilizace vstup   páry a vhodné 
sušení.  
 Zdravotní ústav musí vzít v úvahu opatření, která mají být přijata na     ochranu   
ostrých hran nebo  nástrojů, které by mohly poškozovat.  
OSD doporučuje respektovat pokyny výrobce osterilizátoru, je třeba vždy  dodržovat. 
 Během sterilizace několika zařízení ve     sterilizačním cykluje důležité určitě  nepřekročit  
maximální zatížení uvedené  výrobcem.  Zařízení by měla být správně připravena a 
zabalena do zásobníků a / nebo krabic, aby pára mohla proniknout a vstoupit do 
přímého kontaktu se všemi superfiemi 
   Níže uvedené informace o     parametrech sterilizace  týkajících se cyklů validovaných 
OSD,  aby byla  uvedena úroveň  pojištění sterility (NAS) 10-6. 
 Sterilizační metody na ethylenoxid nebo plazmu  by se  neměly používat.   
Sterilizační parametry pro validaci par: 
Typ cyklu: eliminace vzduchu - Teplota 134 ° C (273.2 ° F) Doba  
expozice: 18 minut - Doba schnutí : 20 minut.  
ABLACE ZAŘÍZENÍ 
Chirurg rozhodne o   nutnosti odstranění a nahrazení  implantátů podle  známé a 
uznávané techniky.     Odstranění implantátů se provádí se   stejnými nástroji, jaké 
byly použity pro implementaci. 
V případě, že by měl být přístroj odstraněn, neměl by být znovu používán a bude 
odstraněn podle stávajícího nařízení vydaného v jednotce péče,  aby se omezila  
křížová kontaminace. 
REPARACE 
Všechna   poškození zařízení by  již  neměla být používána a měla by být vrácena k 
přípravě. 
Za účelem ochrany osoby odpovědné za přípravu nelze nástroje  vrátit k  přípravě 
pouze v případě, že obdrží  proces  dekontaminace / čištění / sterilizace  .  Pokud  jsou 
přístroje znečištěné nebo pokud jsou na  opravených výrobcích   zaznamenány úpravy,  
společnost OSD si vyhrazuje právo opravit tyto MD na vaše náklady nebo  zcela  
odmítnout    odškodnění. 
  OSD nepřijímá    žádnou odpovědnost v případě změny nebo opravy provedené na de-
vices  ústavem. 
ELIMINATION 
As the case may be, device can be eliminated according to elimination good practice 
for infectious clinical waste. There is no special risk or unusual related to the elimi- 
nation of this device. 
ZPĚTNÁ DOPRAVA 
Zdravotní ústav musí respektovat pokyny uvedené na dohledatelném listu před jejich 
vrácením na OSD. 
Kromě toho, pokud zdravotní ústav nedisponuje majetkem MD, souhlasí s hlášením a 
přijímá veškerá nezbytná opatření k jeho úhradě v těchto případech: 
- Pokud je MD určen k použití za okolností, kdy dochází k podezřelému kontaktu 
s ATNC (rizikový pacient nebo chirurgický zákrok); 
- Pokud je v rámci hygienických předpisů uloženo zničení MD a v případě nedodržení 
pokynů OSD uvedených v tomto návodu k použití týkajících se skladování, 
dekontaminace, čištění a sterilizace a vyvolání deterio- race materiálu. 
ATNC 
Je nutné dodržovat opatření v: 
• Francouzská instrukce DGS/RI3/2011/449 ze dne 1. prosince 2011 týkající se 

aktualizace doporučení zaměřených na snížení rizik onemocnění 
nekonvenčními přenosnými agens při invazivním úkonu. 

• Francouzský oběžník DGS/SD5C/DHOS/2005/435 ze dne 23. září 2005 týkající se 
doporučení pro léčbu zdravotnickými prostředky používanými u osob, které 
obdržely labilní krevní produkty (PSL) pocházející od dárců zpětně postižených 
případy variantní Creutzfeld-Jakobovy choroby (vMCJ). 

Poznámka: Ortopedické úkony nejsou považovány za podobná rizika týkající se ATNC. 
Celková inaktivace musí být provedena molární sodou (1N) nebo chlornanem sodným 
na koncentraci 2 % aktivního chloru 60 min, T° okolní prostřed. 
Měla by být vyhrazena pouze pro zařízení použitá na podezřelém pacientovi nebo 
ovlivněná EST před invazivním úkonem. 
ZÁRUKA 
 Společnost OSD  zaručuje, že  dodané produkty jsou v souladu se  specifikacemi, které 
jsou s nimi spojeny.  
 Tato záruka se navíc  nevztahuje  na případ špatného  používání nebo špatné manipulace  
se zařízením.  OSD  neodpovídá za  použití  dalšího příslušenství během  im- plantáže  
zařízení  ORIGIN. 
  Všechny vadné přístroje by měly být vráceny do OSD, aby byly nahrazeny nebo 
zničeny.  Tento návod k  použití musí být dosažitelný a musí  být  uchováván co nejblíže 
zařízením, OSD nenese   odpovědnost za  škody vyplývající ze špatného  používání 
a/nebo manipulace se zařízením a  v  případě  opravy  a/nebo úpravy by měl být 
k přístroji  přiveden neoprávněný. 
 Společnost  OSD  nezaručuje klinický výsledek, protože ví,    že zbytková rizika mohou 
ohrozit chirurgický úspěch. 
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