E PBbKOBO/CTBO 3A NPAKTUKYBALLWA NEKAP

[EEJUSER’S GUIDE FOR THE PRACTITIONER

[BE KORISNIEKI PRIRUENIK ZA LIJEENIKA

[ FELHASZNALGI UTMUTATO A KEZELGORVOS SZAMARA

GEBRUIKERSHANDLEIDING VOOR DE BEHANDELAAR

CbCTAB COMPOSITION SASTAV OSSZETETEL SAMENSTELLING

EAvH CTbKNEH (hnakoH ChTbPXa: NONyYeH OT Lienyno3a NpoAyKT, pasTBOPEH B ETWIOB CMIPT ¢ Lien 06padyBaxe Ha ren, Kbi Koitto e | | One glass vial containing: cellulose derivative product dissolved in ethyl alcohol to form a gel to which a contrast agent || Jedna staklena bocica koja sadrZi: derivat celuloze otoplien u etanolu s ciliem formiranja gela kojemu je dodano || Egy injekciés Uveg tartalma: etil-alkoholban feloldott cellulézszarmazék, amely gélt képez, és amelyhez || Eén glazen injectieflacon met: opgelost in om een gel te vormen waaraan contrastmiddel (wolfraam)
J06aBEHO KOHTPACTHO BELLIECTBO (BONcpaM). (tungsten) has been added. kontrastno sredstvo (volfram). kontrasztanyagot (volframot) adnak. is toegevoegd.

MPEACTABAHE . PRESENTATION . PAKIRANJE KISZERELES PRESENTATIE

ToBa e NpefCTaBAHe Ha eavHdeH cTepuneH dnakon Disco e’ cbe cnenHuTe xapakTepvcTyku M onucanve: This is in a single sterile vial presentation of Disco(x¢|" with the following characteristics and a descriptive notice: || Radi se o pakiranju proizvoda Disco (7| s jednom sterilnom bogicom siededih karakteristika i siedecom naljepnicom sa sadrzajem: || A Disco(+¢ ! egyetlen steri injekcids tvegben kerdl akovetkez0 j &5 leiro Pezg isin een pre§entatie van een steriele flacon voor eenmalig gebruik met Disco (¢~ met de volgende kenmerken en een

MoJReF| Discol
(€

Discols

i EAvH (NakoH OT CTKNO TUM |, ChibpxaLy ® One type | glass vial containing 2.2 ml of @
§ 2,2 ml UHXKeKUVIOHeH pasTBop, BKioYBaLL CCIS 2797 o solution for injection composed of a mixture sels c € 2797 @ : e
i CMec OT eTNoB CTMpT 94,2%, nonyyeH ot & : ; ethyl alcohol 94,2%, cellulose derivative : : .
 uenynosa npoayKT 5,8% 1 300 g Bonpam  : e product 5,8% and 300 mg of tungsten e

EnHo onucanmne Enua KapTa Ha uMnnaxT One Instruction for Use One implant card

JiN

c renuc 3a

TpAGBa fa ca

a npep/ pae
CyCneHauA.
«(N 2 C eTaHon

+ Tpacchepta vrna ¢ pasmep G19 (0T chnakoHa KbM CTIpUHLIOBKUTE)

10 Bpewe Ha
MOKA3AHUA

JleyeHve Ha AvickoBa XepHA Ha NyMGanHo v NyMBOCaKPaNHO HYBO Ha rpbOHaKa.
CBOVCTBO

Mexauuoto aedictane wa Discols

MATEPMAJ’IVI HEOBXOAUMMU, HO HEI'IPEHOCTABEHVI 3ANOCTABAHE HA MEPKYTAHHA MHXEKLIMA
HeoBHOMMTE EeMEHTH 32 NOLTOTOBKa Ha MIEPKyTaHHaTa UHIKEKLIMA, KATO CIMHANHI UTM, TPaHCEPHM UTIM M CTIDUHLIOBKY,
p TIOMEX(IY VM.
He TpAOBa fa va mmnnp B CIICTEMAT 33 NDEXBLPNAHE WA MHXEKTUPaHE Ha ETAHONOBHA TeN.
¢ GANO MacTUNO Nopaju CUBMA LIBAT HA ETAHONIOBWA TeN ¢ BONtpamoBa

+ Cruvanku urnu ¢ paamep G22 unn G118, B 3aBICHMOCTOT LieNeBUA AMCK Ha HUBOTO Ha rpb6Haka (BX. § IpeanasHumepkm 3a

Ce CBCTon B ﬂEXMJJpaTMpaHe Ha M30YTUA U U3MbKHAN AUCK U Cb3AaBaHe Ha ¢M3MNSCK&

Gapepa 3a Ha MoneKynH,

22ml wa(eKumoueraaTaop. Konwwecmom Ha rena B efuH (nakox

MareouabT 0cBeH TOBa 3ambBa BaKyyma B 4uCka, oCTaHan cnen MUrpaumATa Ha Hyﬂﬂ03HOT0 Fll:lpO

Discolr € CTepuneH BWCKO3EH pasTBop, CbAbpXal eTWnoB ChWDT, MOAVYeH OT  Lenynosa npoaykT
BONPaM:  PEHTTEHOKOHTPACTEH enemem Whxexvpareto 8 avcka Ha  Discolrcl” nekysa avckosa YepHuA
nym6aro, Gonka. Discolicl” ce npemnara kato cTepunen

BK/TI04EHN).
MPEAMNA3HW MEPKW 3A CTA3BAHE NMPEAN UHXEKTUPAHE

0 cvnHa 6onka.

Mo Bpeme Ha npeav npax
UHTEPBEHLMATA Ha NaLeHTa.
BuckoauersT Ha Discols

3aBIICK OT TeMneparypara. V136ArBaiiTe MPUNOXEHUETO Ha nponym KOrato e ¢ Temnenarvoa Han

CTaiiHaTa, Thil KaTo reMmbT CTaBa No-TeyeH 1 bT My € NOA ¢
MOXe fia Ce OXnaau HenocpeACTBEHO NPeau UHXEKTUPaHe.

He n3nonagaifTe thnakoHa, ako 0nakoBKaTa e NoBPE/eHa, Thii KaTo He MOXe fa C
BHUMAHUE

a!

Th/KYBAHETO Ha Bonkara.

Disco(x

@ rapaHTUpa HeroBaTa CTEpUTHOCT.

OcobeHo BHUMaHUe TPAGBA Aa Ce 0BpbLIA HA MALMEHTU C TEXKA MEMPECHA WM BCAKO APYTO CHCTOAHME, KOTO 3aTpyAHABA

[vekbT, KOWTO e ce nexyaa Tpnésa A e noxe ot

Y o
KbM

KacHa nonsa: Ta
He crepunuanpaiire noampuo (nakoHa ¢ ren,
Onaorwt ¢ Discols

Ha aucka B

ME/MLIVHCKOTO U3genve.
UHCTPYKLIMM W I03UPOBKA

XEpHUATa Ha

CK, name

Konnyecrsoo Ha rena B e dnakon Discolr
Komauectsoto nrxexTvpan Discolr

B 06lya cny4ait ce npenopbysa u3non3saxe Ha:
06-08ml Discolzc!" sa nymbani v nywGocakpantu avckose.

Ha Bonkara.

© U3[1enVie 3a eIHOKPATHA ynoTpeGa. PUCKBT OT MOBTOPHOTO My M3NON3BaHe MOXe Aa AoBeae
710 CenTU4HM PUCKOBE, U3NAPARBAHEHA ETUNOBWA CMIMPT, NPOGNEMA NPt MHXEKTUPAHETO 1 ieheKT Ha echeKTUBHOCTTA Ha

MeumHCKOTO JieifCTBYE NPeACTaBNABA MHXEKTVDaHe B AWCKA MO PAAVONOTUYEH KOHTPON. VHXEKUMATA Ce MOCTaBA CTPUKTHO B
WM NyMOANEH.
TIoBTOpHaTa CYCrIeHUA HA METATHOTO KOHTDACTHO BElECTBO TPAGBA AA € XOMOreHHA KbM MOMEHTa Ha uixexTupareto i @.
MOXe £ ce 1aNon3Basa A4Ba AUCKA (e0Ha WTna U enHa CrpUHLIOBKa Ha Auck) @,
Ha [IMCK Bapwpa Cropez; pasMepana AUCKa i CTEMeHTa Ha XepHUATA. 3a peanodmTate e
/1A Ce 130138 CMPUHLIOBKa C 06em T, Taka Ye fia € Bb3MOXHO IHEKTUPaHE Ha BCEKW OT T3 06eMM 33 UHXEKTVaHe.

MNPEANA3HW MEPKU 3A NPEJNPUEMAHE MO BPEME HA NPUNOXEHUETO

BUCO4VHA, 32 1A Ce M3BMeYe Hail-

MATERIAL NEEDED AND NOT FURNISHED TO PERFORM THE PERCUTANEOUS INJECTION

AThe required elements to prepare the percutaneous injection such as spinal needles, transfer needles and

syringes must be compatible with ethanol gel and interconnectible together.

No filter must equip the system for the transfer or injection of the ethanol gel.

White ink graduation on syringe is preferable because of the grey color of the ethanol gel with tungsten suspension.

+ (Polycarbonate) 2 syringes compatible with ethanol

« Transfer needle of G19 (from vial towards syringes)

+ Spinal needles of G22 or G18 depending on targeted disc at the level of spine (see § precaution to be taken during
administration).

INDICATIONS

Treatment of heriated discs at lumbar and Lumbosacral levels of the spine.

PROPERTY .

The mechanical action of Disco(sc!” consists of a dehydration of the turgescent and protruding disc and of making
a physical barrier to the release of molecules involved in inflammation causing extreme pain. This filler also fills in the
vacuum inside the disc left after the migration of the nucleus pulposus.

u|| Discolsc!" is a sterile viscous solution containina ethvl alcohol, cellulose derivative product and tungsten: radio-
1| | opaque element. The iniection into the disc of Disco(r¢|" treats hemiated discs and relieves lumbago, radicular or
lumbo-radicular. Disco | is available in a sterile 2.2 ml of solution for injection. The quantity of gelin a single vial

Ha fige not ml (e ca || permits the filling of the two 1 ml syringes (not provided).
PRECAUTIONS TO OBSERVE PRIOR TO THE INJECTION
During the preoperative visit, the practitioner explains the procedure and the potential complications of the intervention
Tekap 0BAcHABA [ o || to the patient.

The viscosity of Disco(:c|" depends on the temperature. Avoid an administration of the product warmed up above
room temperature, because ael becomes more liquid and is below optimum viscosity.
Toincrease its viscosity, Disco(r!" can be refrigerated just prior to injection.

Do not use the vial if the packaging is damaged since its sterility may not be guaranteed.

CAUTION
A particular attention shall be paid to patients in severe depression or any other condition making the interpretation
of the pain difficult.
The disc to be treated should represent at least the half of its normal initial height to get the most effective benefit:
preservation of a mechanically efficient disc in addition to a pain reduction.

Do not re-sterilize the vial with its gel

The vial of Disco(c!”is a single use device. The risk of reusing it, can notably lead to septic risks, evaporation
of ethyl alcohol, problems of injectability and a defect of effectiveness of the medical device.
INSTRUCTIONS AND DOSAGE
The medical act corresponds to an injection into the disc under radiological control. Injection is accomplished strictly
into the herniated intervertebral disc whether it is lumbo-sacral or lumbar.
The resuspension of the metallic contrast agent must be homogeneous at the time of its injection @. The quantity of
ael in a sinale vial of Disco(rc|” can be used for two discs (one needle and one syringe per disc) @. The quantity of
Discolr | injected per disc varies according to the dimension of the disc and extent of the hernia. A syringe of 1ml
is preferably used so that any of these injection volumes is possible.
In general, it is recommended to use:
0.6- 0.8 mlof Disco(s¢!” for lumbar and lumbosacral discs.
PRECAUTIONS TO BE TAKEN DURING ADMINISTRATION
Puncture and positioning of the needle
To prevent injection out of the disc, the positioning of the needle inside the centre of the disc shall be checked on the

TTyHKWUA U MO3UYUOHUPAHE Ha uenama
3a /ja Ce Npe/ioTBPATI MHXEKTMPaHe U3BbH AWMCKA, MOSNLOHVDAHETO Ha UTNaTa B LSHTBPA Ha UCKa TPAGBA Aa e NpoBepu 4pe3
(hyopOCKONCKO HabMioAeHue B Ba NNaHa.
Wrmekmupare
[leifcTaieTo Ce 3BbPILIBA B ONepaLvoHHa 3ana, 060pyABaHa 3a panvoNorkA M onepaLivin Ny acenTidHy ycnosua. Mpenopbysa ce
Discol(xc!" ga ce uHxeKTupa Cbe cTaiiHa Temnepatypa (ex. pasaena ,Mpeanastit MEpkt 3a CnasBaxe Mpean MHXEKTVaHe').
Discolrc!” ce iHxeKTipa APEKTHO B PBOHAYHIA ACK.
Jleyenneto e ambynaTopHo.
Mnmepeeryun
VIHXeKTMaHETO B AvCKa Ce W3BLPLLUBA CMIE[l acenTika W MeCTH aHecTe3uA Ypes nocT/iaTepane MbT Ha MpUOXKeHHe 3a
nymBocakpanHm v nym6anki auckose @.
AKcecoapuTe 3a MHXEKTUPBHETO Ha Fena He Ca BKIYEH B THProBCKaTa onakoeka Ha Disco (s
/1a ce Npo6vIBa C MOMOLLTA Ha MANIka Uria ¢ pasep:
A +18G 3a cakpanHu wnu nymBanHM SMCKOBE (HE Ca BKMIOYEHM), Taka Ye fa Ce MOCTUTHE LieHTpanHata obnact Ha ||+
VHTPACNMHANHOTO NPOCTPAHCTBO.
+ 3ubenexxa: Tozu uena c basmep 18G Moxe Coujo 0a ce U3N0A360 KAMO KaHIOAA 3a uend ¢ pasmep 22G.
Wrwexmupare va Disco | e ducka,
Mpu 7WMCa Ha MPOTUBONOKA3AHHE 38 MHXEKTUDaHE HA ETAHONOBUA ren B Avcka MHXekuATa Ha Discolr
LIEHTBPA Ha MCKa C XEPHUA.
A B HA4anoTo Ha MHXEKTUPaHeTO MALMERTLT MOXe f1a U3NMTa MPEXOIHO YCeLiaHe 3a napeHe B 06NIacTTa Ha MHKEKTUpaKe, KoeTo
11346383 B X0[1a Ha MHXKEKTUDHETO.
C Len cBexaaHe Ha pucka A0 MAHUMYM NPORYKTLT TPAGBA A3 Ce MHKEKTUPA MHOTO 6aBHO @.
BeAKo YacTiuHO MHXeKTUpaHe TprBa fa e
VHxeKTvpaHeTo TpAGBA Aa C& CNpe, KOraTo rembT OCTUTHE BLHILHATA MPaHLIA Ha MeKa.

OT NpoBEpKa Ha 0.C e Ha expaHa Ha
Crep WHXEKTUPAHETO Ha NPOAYKTA Urnata ce 0CTaBA B NPOABIKEHIE Ha 2 MUHYTW, NpEeAV Aa Gbie 13BaaeHa OT AVCKa Ha NawveHTa.
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Injection of Discols

IB absence of contraindication for injection of ethanol gel inside the disc, an injection intra-hemiated disc of
iscolx

A

fluoroscope monitor in two plans.
Injection

ct takes place in an operating room equipped for radiology and surgery under aseptic conditions. It is recommended
be injected at room temperature (see chapter “Precautions to observe prior to the injection”).
is directly injected inside the spinal disc.

he treatment is ambulatory.

Intervention

he injection into the disc is accomplished, after asepsis and local anesthesia via the post lateral route for lumbosacral

and lumbar discs ©.

ccessories for the injection of the gel are not included in the commercial packaging of Disco s

referably the disc is punctured using a small needle of:

18-gauge needle for sacral or lumbar discs (not provided), so as to reach the central region of the intra spinal
space.

Note: This 18 Gauae needle can also be used as a canula for a 22-gauge needle.

inside the disc.

is accomplished into its centre.

At the beginning of the injection, the patient may experience a transitional scalding sensation in the region of
injection, which disappears in the course of injection.

To minimize this risk, the product must be injected very slowly @.

ach partial injection shall be followed by a check of the gel progression on the monitor of the fluoroscope.

he injection must be stopped once the gel reaches the outer limit of the disc.

Once the product has been injected, the needle is left 2 minutes before being withdrawn from the disc of the patient.
Others

he act must be performed by a medical professional of health familiar with percutaneous punctures of herniated discs.

EfHOBPEMEHHO 0BLLO 17 TIOKAITH AOMBIHATENHY NEYEHVA MOraT Aa Ce Manon3ear B Cnyuait Ha (haceTHa 6onka B cTasuTe. OcBeH

TOBA Ca Bb3MOXHW W AOMBIHUTENHU MHTPaAUCKOBM Tepanin B Cﬂy‘{aﬁ Ha NneyeHune Ha XepHuu ¢ TeceH KaHan, (bOpaMMHaﬂHM,
" 6eachbHite Npyt nauyienTa,

HEXENAHW PEAKLIUI

© YyBCTBO Ha NPexoaHo napexe ® MoTBLPAEHO M3TUYaHe Ha rena v3BbH ancka © MPexoaHo panukynapHo apastee © MpexoneH

CEH30PHO-MOTOPEH AecnuyT © MpexopHa ex3aLiepGauua Ha 6onka © TpexofiHa ypUHapHa MHKOHTUHEHLMA © CuCTEMHa aneprityHa

PeakuyA KbM © [leuwr © WYHO

A Bcexv Cepio3eH MHLUMIEHT, KOITO € Bb3HUKHAN BbB BPb3KA C U3AENMETO, TPAGBA Aa Ce CHOBLLABA Ha MPOU3BOUTENA U

KOMNETEHTHWA OpraH Ha ibpXasarta YN1eHKa, B KOATO € YCTaHOBEH ﬂOTpesMTeﬂFlT WK NaUMEHTBT.

E

[la ce cbxpanABa npu Temnepatypa Mexay +2°C 1 +25°C, Ha 3aUMTEHO OT CBETAMHA MACTO. AKO Ta3u TeMneparTypa He Moxe Aa ce
rapaKTUpa, f1a ce ChXPaHABA B XNaaunHuK npu 4°C.
CbBMPAHE N U3XBBPNIAHE HA U3MON3BAHN KOHCYMATUBU

C
P

The intended clinical benefit of Disco(s

Bpyau CONTRAINDICATIONS

ﬂeMCTBMGTO Tpﬂﬁaa [ia Ce U3BBPLIBA OT MEMLMHCKM CMIeLManuCT, 3an03HaT C NepKyTaHHNUTE NYHKLAU Ha AUCKOBY XEPHUN. DiSCO B is not indicated for paﬁents Kknown to be al\ergic 1o one of the components of the gel.
MPOTUBONOKA3AHNA Disco(rc! " is not indicated for pregnant woman,

Discolre!” He e nokasaH 3a NAUEHTI! C U3BECTHA aBPTIAR KM HAKOVE OT KOMMOHEHTUTE Ha rena Disco(¢!" is not indicated for patient with unmatured intervertebral disc (children).

Discolxc!" e e nokasaH 3a GpeMeHHit XeHu. RECOMMENDATIONS

Discolr¢!" He e NoKasaH 3a naUEHTU C HE3AN MEXYTPELLTEHeH AVCK (Reua). Simultaneous general or local complementary treatments can be used in case of facet joint pain. Additional,
MPEMOPBKU [V y intradiscal th ics are also possible in case of treatment of hernias with narrow canal, foraminal,

extremely painful and induces insomnia for the patient.
SIDE EFFECTS

Feeling of transitional burn © Confirmed leakage of the gel outside the disc ® Transitory radicular irritation
Transitory sensory-motor deficit ® Transient pain exacerbation ® Transient urinary incontinence ® Systemic allergic

reaction to the substance ® Discitis ® Nerve /Neurological injury

A

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer and the
competent authority of the Member State in which the user and/or patient is established is required.
XPECTED BENEFIT OF THE TREATMENT

for patients is to reduce pain and disability due to herniated disc(s).

OYAKBAHA MO/13A OT JIEYEHUETO INCOMPATIBILITY
Ovakeanara knuHuasanonsa ot Discolre|” sa Ha Borkara u Ta 110PaaV! AYCKOBA XEPHIA. DI ) ) ,
HECBLBMECTUMOCT 1scol¢!" should not be mixed with other solutions.

Disco 6 ) DEVICE LIFE TIME .

1SCOLICH HOTORORA A8 5 G ¢ ATYTH PASTECRH. Once implanted in the disc, the lifetime of Disco(:c! is 7 years.

EKCTITIOATALWOHEH XMBOT HA U3[IENIMETO ) CONSERVATION
Cren pate B Aucka xueor wa Discolre|” e 7 ropin. Keep in a temperature between +2°C and +25°C, protected from light. If this temperature cannot be assured, keep
CBbXPAHEHUE in a refrigerator at 4°C.

COLLECTION AND DISPOSAL OF USED CONSUMABLES

onsumables after use must be discarded according to the rules of good practice.
0ST-OPERATIVE ADVICE TO DISPENSE TO THE PATIENTS

NOCTONEPATUBEH CbBET 3A OTNYCKAHE HA MALMEHTUTE

Cnen yﬂOTpeﬁa KOHCymaTuemTe TDFIﬁBa JAia Ce U3XBBPNAT B CbOTBETCTBME C NpaBunara Ha J:lOﬁpaTa npakTuka.

The practitioner may advice his/her patient about the post-operative treatment and about the behavior to follow up
during the recovery. Depending on the initial clinical evaluation of the patient, the practitioner may prescribe some

8, avenue Dubna - ZAC Citis
14200 Hérouville-Saint-Clair ®paruva

MogpobHa e B
32 Ha Eponeiickua pernamenT 2017/745.

Tosa 06061eHme (SSCP) e Hanu4Ho B
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

www.gelscom.com

6asa fanH1 Ha

contact@gelscom.com

www.discogel.com
Ha 0630MaCHOCTTA U KNMHUYHATA eIMKACHOCT CBIMACHO YneH

n3nenvA Ha aapec:

Mpak TleKap Moxe fa 3 p TNledeHue 1 3a K0eTo TpABa fa cnasea || painkillers to minimize inflammation.
110 Bpeme Ha B ot Ta KIMHA4HA OLIEHKA Ha NaLlMeHTa NMPaKTVKyBaLMAT niekap Moxe | | The herniated disc is most often linked to a defect of muscle tone and posture. So, it is necessary to follow the
[a npeanuLe HAKaKBI 33 CBEXAAHE Ha 0 MAHUMYM. treatment with postural re-education. A correctly designed program should avoid both relapse and hernia of other
[lckoBata XepHUA 4ecTo € cBbp3aHa ¢ AetheKT Ha MyCKYNHUA TOHYC W CToiiKaTa. 3aToBa e HeoBXomumo nevermeto fa Guae | | spinal discs.
1I0CNIeABaHO OT 0By4eHue 3a CToiiKaTa. EfHa npasunHo paspaboTea nporpama TpAGBA fla M3BATBA PELIMAVIB 1 XEPHUA Ha Apyrv
TPBGHAYHM AVCKOBE. MANUFACTURER
NPOU3BOAWUTEN GELSCOM S.AS. . contact@gelscom.com
GELSCON SAS. 8, avenue Dubna - ZAC Citis www.gelscom.com

14200 Hérouville-Saint-Clair - France www.discogel.com

Detailed information is provided in the Summary of Safety and Clinical Performance established according to
Article 32 of the European Regulation 2017/745.
This SSCP is available on the European database on Medical Devices at: https://ec.europa.eu/tools/eudamed ||~=—

Disco(s

Jedna staklena bocica tipa | koja sadrzi 22ml~ i (°
otopine za injekciju koja se sastoji od mjeSavine :
etanola u postotku od 94,2 %, derivata celuloze  :

u postotku od 5,8 % i od 300 mg volframa

els

e

Disco(s

Egy |. tipust injekcios Gveg 2,2 ml oldatos
injekcioval, amely 94,2% efil-alkohol, 5,8%
cellulozszarmazek és 300 mg volfram
keverékébol all

gCels

iccmig

Jedna naljepnica sa sadrzajem Jedna Kartica za implantat

ISTERILE]| i
: Egy leiro megjegyzés

Egy implantatumkartya

Disco(s

Eén type | glazen flacon met daarin 2,2 ml

§Cels

plossing voor injectie die is samengesteld uit
en mengsel van ethylalcohol 94,2%, cellu-
losederivaat 5,8% en 300 mg wolfraam

NEPRILOZENI PRIBOR POTREBAN ZA IZVODENJE PERKUTANOG UBRIZGAVANJA

& Komponente nuzne za pripremuperkutane injekcije, kao Stosu spinalne igle, igle za prijenos i Strcaljke, moraju
biti kompatibilne s etanolnim gelom i medusobno spojive.

Igla za prijenos ne smije biti opremljena filtrom prilikom prijenosa iliubrizgavanja etanolnog gela.

Pozeljno je da graduacija na Strcaljki bude otisnuta bijelom bojom zbog sive boje etanolnog gela sa lim

A PERKUTAN INJEKCIO BEADASAHOZ SZUKSEGES ES NEM BIZTOSITOTT ANYAGOK

Eén beschrijvende mededeling

Een implantaatkaart

C A perkutan injekcio mint a gerinctiknek, a transzfertliknek és a
fecskenddknek kompatibilisnek kel lennitk az etanol géllel és egymassal dsszekapcsolhatonak kell lennidik.
Arendszert nem szabad sz(irével felszerelni az etanolgél atviteléhez vagy injektalasahoz.

volframom. .
+ 2 (polikarbonatne) Strcaljke kompatibilne s etanolom
+ Igla za prijenos velicine G19 (iz bocice u Strcalike)
+ Spinalne igle velicine G22 ili G18, ovisno o ciljanom disku u razini kraljeznice (pogledajte odjeljak Mjere opreza koje

treba poduzeti tijekom primjene).
INDIKACIJE
Lijecenje hemije diska na lumbalnoj i lumbosakralnoj razini kraljeznice.
DJELOVANJE | SVOJSTVA
Mehanicko djelovanje proizvoda Disco(r-!" odvija setako $to se provodi dehidracija turgescentnog i izbocenog
diska i stvara fizitka prepreka za oslobadanje molekula koje sudjeluju u upali koja uzrokuje ekstremnu bol. Ovo punilo
takoder ispunjava preostali vakuum unutar diska nakon migracije nucleus pulposusa.

Discolsc!" je sterilna viskozna otopina koja sadrzi etanol, derivat celuloze i volfram: radionepropustan
element. Ubrizgavanjem proizvoda Disco(r|” u disk liie¢i se hernija diskova i ublazava lumbago, radikulamniil
lumboradikularni. Disco(+-!" dostupan je u obliku sterilne otopine za injekciju od 2,2 ml. Koligina gela u jednoj bocici
omogucava punjenje dvije Strcaljke od 1 ml (nisu priloZene).
MJERE OPREZA KOJIH SE TREBA PRIDRZAVATI PRIJE UBRIZGAVANJA
Tijekom vizite prije operativnog zahvata lijecnik bolesniku objasnjava zahvat i moguce komplikacije intervencije.
Viskoznost proizvoda Discolzc! " ovisi 0 temperaturi. Nemojte primjenjivati proizvod koji je zagrijan na temperaturu
vi$u od sobne jer ¢e gel postati tecn?l te ¢e mu viskoznost biti niza od optimalne viskoznosti.
Kako biste mu povecali viskoznost, Disco(:|" moZete ohladiti u hladnjaku neposredno prije ubrizgavanja.

Nemojte koristiti bocicu ako joj je ambalaZa o$tecena jerse ne moce zajaméiti njezina sterilnost.

OPREZ
interpretaciju boli.
LijeCeni disk mora sadrzavati barem polovicu svoje normalne pocetne visine kako bi se postigla najucinkovitija korist:
ocuvanje mehanicki ucinkovitog diska uz smanjenje boli.
Nemojte ponovno sterilizirati bocicu s gelom.

Botica proizvoda Disco(+1" namijenjena je za jednokratnu uporabu. Njezina ponovna uporaba predstavija
rizik koji naroito moZe prouzroditirizik nastanka sepse, isparavanja etanola, probleme s mogucnoscu
ubrizgavanja i slabiju ucinkovitost medicinskog proizvoda.
UPUTE IDOZIRANJE
Prilikom medicinskog zahvata odvija se ubrizgavanje u disk uz radioloski nadzor. Ubrizgavanje se vrsi iskljucivo u
intervertebralni disk s hernijom,neovisno je li on lumbosakralni ili lumbalni.
Resuspenzija metalnog kontrastnog sredstvamora bitihomogena u trenutku ubrizgavanja @. Koli¢inagela u jednoj
bocici proizvoda Discolr-!" moze se upotrijebiti za dvadiska (jedna iglai jedna Strcaljka po disku) @. Koli¢ina
proizvoda Disco(+!" koja se ubrizgava po disku varira ovisno o dimenziji diska i prosirenosti hemije. Preporucuje
se upotrebljavati $trcaljku od 1 ml tako dabude moguce ubrizgati bilo koji od navedenih volumena.
Opéenito, preporucuje se uporaba sliedece koli¢ine:
0,6 - 0,8 ml proizvoda Disco(+¢! " za lumbalne i lumbosakralne diskove.
MJERE OPREZA KOJE TREBA PODUZETI TIJEKOM PRIMJENE
Punkcija i polozaj igle
Kako bi se sprijecilo ubrizgavanje izvan diska, poloZaj igle unutar sredista diska mora se provjeritina fluoroskopskom
monitoru u dvije ravnine.
Ubrizgavanje
Zahvat se treba odvijati u operacijskoj dvorani opremlienoj za radiologiju i kirurgiju, i to u aseptiénim uvjetima.
Preporucuje se da se Disco " ubrizgava pri sobnoj temperaturi (pogledajte poglavije ,Miere opreza koje treba
poduzetiprije ubrizgavanja’). Disco(¢| " ubrizgava se izravno unutar spinalnog diska.
LijeCenje se odvija ambulantno.
Intervencija
Ubrizgavanjeu disk izvodi se nakon postizanja asepse i lokalne anestezije postlateralnim putem ako se radi o
lumbosakralnom i lumbalnom disku @. .
Pribor za ubrizgavanje gela nije uvrsten u komercijaino pakiranjeproizvoda Disco(
punktira malom iglom  sliedece veli¢ine:
A + igla veli¢ine 18, ako se radi o
srediSnje podrucje intraspinalnog prostora.
+ Napomena: igla veli¢ine 18 G moze se upotrijebiti ikao kanila za iglu veli¢ine 22 G.
Ubrizgavanie proizvoda Disco(:-!" unutar diska
Ako ne postoje kontraindikacije za ubrizgavanje etanolnog gela unutar diska, proizvod Disco(s
srediste intraherniranog diska.
A Na pocetku ubrizgavanja bolesnik moZe iskusiti prolazni osje¢aj pecenja na lokaciji ubrizgavanja koji ¢e nestati
tijekom ubrizgavanja.
Kako bi se taj rizik sveo na najmanju mogucu mjeru,proizvod se mora ubrizgavati vrlo sporo @.
Nakon svakog djelomi¢nog ubrizgavanja mora uslijediti provjera pomaka gela na monitoru fluoroskopa.
Ubrizgavanje se mora prekinuti kada gel dosegne vanjsku granicu diska.
Nakon $to se proizvod ubrizga, iglu treba ostaviti u tom poloZaju 2 minute prije izvlatenja iz diska bolesnika.
Ostalo
Zahvat mora obaviti zdravstveni djelatnik upoznat s perkutanom punkcijom hernije diska.
KONTRAINDIKACIJE
Disco(+<! " nije indiciran za bolesnike s utvrdenom alergijom na neki od sastojaka gela.

. Pozelino je da se disk

ililumbalnim diskovi

ije prilozena), tako da se moze doseci

ubrizgava se u

Discos¢!" nije indiciran za trudnice.

Discols¢!" nije indiciranza bolesnike s nerazvijenim intervertebrainim diskom (djecu).

PREPORUKE

Moguce je i i opca ili lokalna k¢ 1aljjecenja u sluaju bolova u fasetnim zglobovima.

Dodatna, komplememarna intradiskalna terapija takoder je moguca u slucaju lije¢enja herija uskog kanala /
foraminalnih hernija, koje su izrazito bolne i u bolesnika izazivaju nesanicu.

NUSPOJAVE

* Prolazni osjecaj pecenja ® Potvrdeno istjecanje gela izvan diska ® Prolazna radikularna iritacija

© Prolazni senzomotorni deficit ® Prolazno pogoranje boli ® Prolazna urinarna inkontinencija ® Sustavna alergijska
reakcija na tvar ® Diskitis ® Ozljeda Zivaca / neuroloska ozljeda

& Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s proizvodomtreba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave
1 Clanice u kojoj korisnik ifili bolesnik ima poslovni nastan.

OCEKIVANA KORIST LIJECENJA
Predvidena Kiinicka korist proizvoda Disco(+
diska/diskova.

NEKOMPATIBILNOST

Disco(¢!” ne smije se mijesati s drugim otopinama.

VIJEK TRAJANJA PROIZVODA

Nakon implantacile u disk, vijek trajanja proizvoda Disco(s
CUVANJE

Cuvatina temperaturi od +2 °C do +25 °C, zasti¢eno od svjetiosti. Ako nije moguce posti¢i navedenu temperaturu,
Cuvaijteu hladnjaku pri 4 °C. B B

PRIKUPLJANJE | ZBRINJAVANJE ISKORISTENOG POTROSNOG MATERIJALA

Potro$ni se materijal nakon uporabe mora zbrinuti u skladu s pravilima dobre prakse.

POSTOPERATIVNI SAVJETI KOJE TREBADATI BOLESNICIMA

Lijecnik mozesavij nika 0 postc lijeéenju te o ponasanju kojeg se treba pridrzavati tijekom
oporavka. Ovisno o pocetnoj kl|m0k0| proclem bolesnika, lijecnik moze propisati neke lijekove protiv bolova kako
bi smanjio upalu.

Hernija diska najcesce se povezuje s poremecajem misiénog tonusa i nepravilnim drzanjem. Dakle, neophodnoje
nakon liie¢enja provesti reedukaciju o drzanju. Pravilno osmisljen program trebao bi sprijeciti i recidiv i herniju drugih
spinalnih diskova.

za bolesnike smanjenje je boli i onesposobljenosti zbog hernije

iznosi 7 godina.

PROIZVODAC
“ ggmagl@gg scom.com
GELS:! S.AS. www.gelscom.com

8, avenue Dubna - ZAC Citis WWW d\scoge\ com
14200 Hérouville-Saint-Clair Francuska
[ Detaline |nlormacw|e navedene su u Sazetku o sigurnosti i Kiinickoj ucinkovitosti (SSCP) izradenom u skladu s Clankom 32.
Uredbe EU-a 201

Navedeni SSCP dostupan jeu Europskoj bazi
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

proizvode na j stranici:

A ios etanolgél sziirke szine miatt elonydsebb a fehér szinli beosztassal ellatott fecskendd

hasznélata.

+ (Polikarbonét) 2 etanollal kompatibilis fecskendd

+ G19-es transzfertli (az injekcios vegbdl a fecskenddbe)

+ G22-es vagy G18-as gerinctiik, a gerinc szintjén 1évé megcélzott porckorongtdl fiiggéen (lasd az dvintézkedések
szakaszt az alkalmazas soran betartandé évintézkedésekért).

JAVALLATOK

T

rendk féjdaimat okozo gyulladast elgidéz8 molekulak felszabadulasa ellen. Ez a toltanyag kitdlti a porckorong
belsejében a nucleus pulposus elmozdulasa nyoman keletkezett vakuumot is.

A Discolr!" egy sterl, viszkozus oldat, amely etil-alkoholt, cellulozszarmazék-terméket és sugarfogo volframot
tartalmaz. A Disco(:!" injekcio p torténd ével kezelik a porckorongsérveket és
enyhitik a lumbagot, valamint a radikularis vagy lumbo-radikularis panaszokat. A Discolze!" 2,2 ml steril injekcios
oldat forméjaban kaphato. Egy injekcios Gvegben Iévd gél mennyisége lehetévé teszi a két 1 mi-es fecskends (nem
tartozék) feltoltését.

AZ INJEKCIO BEADASA ELOTT BETARTANDO OVINTEZKEDESEK

A preoperativ vizit sordn a szakember elmagyardzza a betegnek az eljarast és a beavatkozas lehetséges

Di

De

injectie in de wervelschijf met Disco(s
verkrijgbaar in een steriele 2,2 ml oplossing voor injectie. De hoeveelheid gel in een enkele flacon maakt het mogelijk twee 1 ml
spuiten te vullen (niet meegeleverd).

VOORZORGSMAATREGELEN VOORAFGAAND AAN DE INJECTIE

Tidens het preoperatieve bezoek legt de arts de procedure en de mogelijke complicaties van de ingreep aan de patiént uit.

BENODIGDE EN NIET GELEVERDE MATERIALEN OM DE PERCUTANE INJECTIE UIT TE VOEREN

AN

Voor de overbrenging of injectie van de ethanolgel mag geen filter worden gebruikt.
Witte inktverdeling op de spuit verdient de voorkeur vanwege de grijze kleur van de ethanolgel met wolfraam-suspensie.
+ (Polycarbonaat) 2 spuiten compatibel met ethanol

De onderdelen die nodig zijn om de percutane injectie voor te bereiden, zoals spinale naalden, transfernaalden en spuiten,
moeten compatibel zijn met ethanolgel en onderling gekoppeld kunnen worden.

ransfernaald van Gi19 (van flacon naar spuiten

+Spinale naalden van G22 of G18 afhankelijk van doelwervelschijf op het niveau van de wervelkolom (zie § Te nemen
voorzorgsmaatregelen bij toediening)..

Porck o kezeld inc lumbalis és lumb ls szinté INDICATIES
orekorongserv kezelese a gerinc lumbalis es fumbosacralis szintjen. Behandeling van hernia’s op lumbaal en lumbosacraal niveau van de wervelkolom.
ﬂIIE)L‘LEMZOK chanikai hata kidudorodo és kiallo porckorong kiszaritasabol all, és fizikai akadalyt ké EIGENSCHAPPEN ;
150 mechanikai hatésa a kidudorodé és kiallo porckorong kiszaritésabol i, és fizikai akadalyt képez a | g " mochanische werking van Disco(rc " bestaat uit het uitdrogen van de opgezwollen en uitpuilende wervelschif en

het opwerpen van een fysieke barriére tegen het vrijkomen van moleculen die betrokken zin bij ontstekingen die extreme pijn
veroorzaken. Deze vulstof vult ook het vacutim op dat in de wervelschilf is onlslaan na de migratie van de nucleus pulposus.

iscolrel” is een steriele viskeuze oplossing met eth en wolfraam: radio-opaak element. De

hernia’s en verlicht lumbago, radiculaire of lumbo-radiculaire pijn. Disco(:c"is

viscositeit van Discolr
is

is athankelik van de temperatuur. Vermijd een toediening van het product dat boven

szovédményeit.

A Discols!" viszkozitasa a hémérséklettdl fiiggé. Kerilje a ké ha annak a héi
meghaladja a szobahémérsékletet, mert a felmelegedett gél folyekonyabba valik, és nem éri el az optlmalls
viszkozitast.

Aviszkozitas névelése érdekében a Discolsc|” kdzvetlenil az injekcio beadasa elétt lehithetd.

Ha a csomagolas sérillt, ne hasznélja fel az injekcids Gveget, mivel a sterilités nem garantélhato.

VIGYAZAT!
Kulonos figyelmet kell forditani a stlyos depresszioban vagy barmely més, a fajdalom értelmezését megnehezitd
betegségben szenvedd betegekre.
A kezelendd porckorongnak legalabb a normal kezdeti magassag felét el kell érnie ahhoz, hogy a leghatékonyabb
elonyoket érhessiik el: egy mechanikailag hatékony porckorong megdrzése, a fajdalom csékkenése mellett.

Ne sterilizalja Ujra az injekcids Gveget a géllel egy(tt.

De

HASZNALATI UTASITAS ES ADAGOLAS

Az orvosi beavatkozas radioldgiai ellenérzés mellett végzett porckorongba torténd befecskendezéshdl 4ll. Az injekcio
beadasa szigor(ian a porckorongsérvbe torténik, fiiggetlenill attol, hogy az lumboszakrélis vagy lumbalis.
Areszuszpendalt Iemkontrasztanyagnak homogénnek kell lennie az \njekcwu beadasakor @. Az egy injekcios ivegben
1évé Discol:o!” mennyisége két {)rorckoronghoz elegendd (egy i és egy fecskendd porckorongonként) 0. A
porckorongonként befecskendezett Disco(s|” mennyisége a porckorong méretétdl és a serv kiterjedésétdl figgen
valtozik. Lehetdleg 1 ml-es fecskenddt kell hasznalni, hogy az injekcios mennyiségek barmelyike beadhato legyen.
Altalanosséagban a kévetkez6t ajanlott hasznaini:

0,6-0,8ml Disco(+|" lumbalis és lumboszakralis porckorongok esetében.

De
gel

Aa

Om de viscositeit te verhogen kan Disco (s

voordeel te verkrijgen: behoud van een

hoeveelheid Disco(s
van de hernia. Bij voorkeur wordt een spuit van 1 ml gebruikt, zodat elk van deze injectievolumes mogelijk is.
In het algemeen wordt het gebruik aanbevolen van:

0,6-08ml Discols
TE NEMEN VOORZORGSMAATREGELEN BIJ TOEDIENING

omdat de gel dan wordt en onder de optimale viscositeit komt.
viak voor de injectie worden gekoeld.
De flacon niet gebruiken als de verpakking beschadigd is omdat de steriliteit ervan mogelijk niet kan worden gegarandeerd.

LET OP
Bijzondere aandacht moet worden besteed aan patiénten met een ernstige depressie of andere aandoeningen die de interpretatie
van de pijn bemoeilijken.

te behandelen wervelschilf moet ten minste de helft van zijn oorspronkelike normale hoogte bedragen om het meest effectieve
efficiénte if naast pi
De flacon met de gel niet opnieuw steriliseren.

De flacon met Discolx¢ " is een hulpmiddel voor eenmalig gebruik. Het risico van hergebruik kan met name leiden tot
septische risico’s, verdamping van ethylalcohol, injectieproblemen en een gebrek aan doeltreffendheid van het medische

A Discolsc! injekcids tveg egyszer hasznélatos eszkdz. Az Ujrafelhasznalas kockézata elsdsorban szepszis hulpmiddel.
kockazatahoz, az etil-alkohol elparolgasahoz, injektalhatdsagi problé és az or eszkoz || INSTRUCTIES EN DOSERING
hatékonysagéanak romlasahoz vezethet. De medische handeling komt overeen met een injectie in de wervelschijf onder radiologische controle. De injectie wordt uitsluitend

uitgevoerd in de hernia van de tussenwervelschijf, ongeacht of deze lumbo-sacraal of lumbaal is.

van het

moet Zijn op het moment van injectie @. De hoeveelheid
in één flacon Disco(+

kan worden gebruikt voor twee wervelschijven (één naald en één spuit per wervelschiff) @. De
die per wervelschiff wordt ingespoten varieert naargelang de grootte van de wervelschif en de omvang

voor lumbale en lumbosacrale wervelschijven.

inprikken en positioneren van de naald

AZ ALKALMAZAS SORAN BETARTANDO OVINTEZKEDESEK
A punkcio és a tii pozicioja

elhelyezkedését fluoroszkopias monitoron, két sikban kel ellendrizni.
Injekcid

Javasolt a Discols
ovintézkedések” cimi részt). A Disco(+
Akezelés ambulans eljarassal torténik.
Beavatkozas

A porckorongba t6rténd befecskendezés aszepszis és helyi érzéstelenités utan a I
porckorongok esetében poszt lateralis ton torténik €.

Agél befecskendezéséhez szikséges tartozékok nem képezik a Disco's
A porckorongot lehetSleg egy kis tivel kell kilyukasztani:

% Megjegyzés: Ez a 18-as meretu i kandlkent is hasznalhato egy 22-es méretd tihoz.
isco(s
Az etanolgél porckorongba torteno befecskendezésére vonatkozo ellenjavallat hianyaban a Disco(s
porckorong kozéppontjaba kell beadni.
A teriletén, amely az injekcio beadasa sorén megszinik.

E kockazat cst ényt nagyon lassan kell beadni @.
Minden egyes részleges befecskendezesl kovetoen ellendrizni kell a gél bejutasat a fluoroszkopias monitoron.
Az injekci6 beadasat le kell 4llitani, amint a gél eléri a porckorong killsé hatarat.
Atermék befecskendezése utan vérjon 2 percet, mieldtt a tiit kih(izna a beteg porckorongjabol.
Egyéb
Amiiveletet a porckorongsérv perkutan punkcidjaban jartas egészségiigyi szakembernek kell elvégeznie.

eszkozt kdzvetlenil a porckorong belsejébe fecskendezik be.

A porckorongon kivili injekciozés megakadalyozasa érdekében a tlinek a porckorong kézepén beliil torténd

Az eljérasra egy radiologiai és miitéti beavatkozésra felszerelt mitoben keriil sor, aszeptikus kérilmények kozott.
injekcio szobahémérsékleten térténd beadésa (lasd ,Az injekcio beadasa elétt betartandd

és lumbalis
forgalomba hozott csomagjanak részét.

18-as til a szakralis es lumbalis porckorongokhoz (nem tartozék), amellyel elérhetd a gerincvel kozponti régioja.

injekciot a

Az injekcio beadasanak megkezdésekor a paciens atmeneti égetd érzést tapasztalhat a befecskendezés

© Atmeneti égésérzet © A gél bizonyitott szivargasa a porckorongon kivil ® Atmenen radicularis irritacio

Egyldeju altalanos vagy helyl k\egeszno kezelések alkalmazhatok facet izileti féjdalom esetén. Tovabbi, kiegészitd

kalis terapik is lef a sziik csatornéja, foraminalis, rendkiviil fajdaimas és a beteg szamara
almatlansagol okozo sérvek kezelese esetén.
MELLEKHATASOK

Om injectie buiten de wervelschijf te voorkomen, moet de positionering van de naald in het midden van de wervelschif in twee
banen op de or worden
Injectie
De handeling vindt plaats in een operatiekamer die is uitgerust voor radiologie en chirurgie onder aseptische omstandigheden. Het
wordt aanbevolen om Disco( " bij kamertemperatuur te injecteren (zie hoofdstuk “Voorzorgsmaatregelen voor de injectie”).
Discolsc! " wordt rechtstreeks geinjecteerd binnenin de spinale wervelschif.
De behandeling wordt ambulant uitgevoerd.
Interventie
De injectie in de wervelschijf wordt na asepsis en plaatselijke verdoving uitgevoerd via de post laterale route voor lumbosacrale
en lumbale wervelschijven ©.
Accessoires voor het injecteren van de gel zijn niet i
de schijf aangeprikt met een kleine naald van:
A + 18-gauge naald voor sacrale of lumbale wervelschijven (niet meegeleverd), om het centrale deel van de intra-spinale ruimte
te beretken.
+ Opmerking: Deze 18-gauge naald kan ook worden gebruikt als canule voor een 22-gauge naald.
Injectie van Disco | in de wervelschijf.
Als er geen contra-indicatie is voor injectie van ethanolgel in de schiff, wordt Disco x| in het midden van de schilf geinjecteerd.
& AAan het begin van de injectie kan de patiént een tijdelijk gloeiend gevoel ervaren in het injectiegebied, dat in de loop van de
injectie verdwijnt.
Om het risico te minimaliseren, moet het middel zeer langzaam worden geinjecteerd @.
Elke gedeeltelijke injectie wordt gevolgd door een controle van het gelverloop op de fluoroscoopmonitor.
De injectie moet worden gestopt zodra de gel de buitengrens van de wervelschif bereikt.
Nadat het product is geinjecteerd, blifft de naald 2 minuten zitten voordat hij uit de wervelschijf van de patiént wordt gehaald.
Overig
De handeling moet worden verricht door een medisch beroepsbeoefenaren die bekend is met percutane puncties van
wervelschijven.
CONTRA-INDICATIES

inde

D pakking van Disco( ! ". Bij voorkeur wordt

ELLENJAVALLATOK l)iSCO 161 is niet aangewezen voor patiénten waarvan bekend is dat zij allergisch zijn voor een van de bestanddelen van de gel.
Discol+! " nem javallott olyan betegek esetében, akikr6l ismert, hogy a gél valamelyik 6 Gjé Discorel”is geindiceerd voor zwangere viouwen. s

Disco(s=! " nem javallott terhes nék szamara. Discol+! " is niet geindiceerd voor patiénten met een onvolgroeide tussenwervelschiif (kinderen).

Discolr¢!" nem javallott kifejletlen csigolyakézi porckoronggal rendelkezd betegek (gyermekek) szamara. AANBEVELINGEN

JAVASLATOK Gelijktijdige algemene of lokale aanvullende behandelingen kunnen worden toegepast bij pijn in het facetgewricht. Aanvullende,

aanvullende intradiscale therapieén zijn ook mogelijk in geval van behandeling van hernia's met een nauw kanaal, foraminaal,
extreem pijnlijk en slapeloosheid veroorzakend voor de patiént.

BIJWERKINGEN

© Een tidelijk brandend gevoel © Bevestigde lekkage van de gel buiten de werve\schuf © Voorbijgaande radiculaire iritatie

. Voorbugaand sensorisch-motorisch tekort @

* Atmeneti szenzomotoros deficit ® A féjdalom atmeneti stlyosbodasa © Atmeneti vi ontinencia ®
allergias reakcio az anyagra ® Discitis ® Ideg/neurologiai sériilés

A es/vagy abeteg Ietelepedesw helye szerinti tagallam illetékes hatosaganak.
A KEZELESBOL SZARMAZO VARHATO ELONYOK

A Discolse!” nem keverhet6 mas oldatokkal.

AZ ESZKOZ ELETTARTAMA
A porckorongba torténd belltetést kovetden a Disco(+
MEGORZES

élettartama 7 év.

hitészekrényben 4°C-on.

AHASZNALT FOGYOESZKOZOK GYUJTESE ES ARTALMATLANITASA
A fogyoeszkozoket hasznalat utan a helyes gyakorlat y
POSZTOPERATIV TANACSADAS A BETEGEK SZAMARA

Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett barmely stlyos eseményt jelenteni kell a gyartonak és a felhasznéld

+2 °C és +25 °C kozotti homérsékleten, fénytdl védve tartando. Ha ez a hémérséklet nem biztosithato, tartsa

Akezelborvos tanacsot adhat a paciensének a miitét utani kezeléssel és a felépiilés soran kévetendd magatartassal

reactie op de stof ® Discitis ® Zenuwschade/neurloglsche schade
A Elk ernstig incident in verband met het hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant en aan de bevoegde autoriteit van
VERWACHTE VOORDEEL VAN DE BEHANDELING

de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.
Het beoogde klinische voordeel van Disco( " voor patiénten is het verminderen van pijn en invaliditeit als gevolg van een

A Discolr|" tervezett Kiinikai elonye a betegek szaméra a porckorongsérv(ek) okozta fajdalom és rokkantsag || Mernia-
csokkentése. INCOMPATIBILITEIT
OSSZEFERHETETLENSEG Disco(s¢! " mag niet worden gemengd met andere oplossingen.

LEVENSDUUR VAN HET HULPMIDDEL

Na implantatie in de wervelschilf is de levensduur van Disco(r
CONSERVATIE

Bewaren bij een tussen +2 °C en +25 °C,

bewaar het dan in een koelkast bij 4 °C.

INZAMELING EN VERWIJDERING VAN GEBRUIKTE CONSUMPTIEGOEDEREN

Consumptiegoederen moeten na gebruik worden weggegooid volgens de regels van goede praktijken.

POSTOPERATIEF ADVIES AAN DE PATIENTEN

De arts kan zijn patiént adviseren over de postoperatieve behandeling en over het te volgen gedrag tijdens het herstel. Athankelijk
van de eerste klinische evaluatie van de patiént, kan de arts wat pijnstillers voorschrijven om de ontsteking tot een minimum te

7 jaar.

tegen licht. Als deze temperatuur niet kan worden gegarandeerd,

kapcsolatban. A beteg kezdeti klinikai értékelésétol figgben a kezelGorvos a gyulladas lecsokkentése érdekében

beperken.

fajdalomesillapitokat irhat fel.

A porckorongsérv leggyakrabban az izomténus és a testtartds hibdjahoz kapcsolodik. A kezelést testtartas-

De hernia houdt meestal verband met een gebrek aan spierspanning en houding. Het is dus noodzakelijk de behandeling te volgen
met educatie over houding. Een correct opgesteld programma moet zowel terugval als hernia van andere ruggenwervelschijven
voorkomen.

Gjraedukacionak kell kovetnie. A helyesen megtervezett programnak meg kell eloznie mind a visszaesést, mind a
tovabbi porckorongsérv kialakulasat.

GYARTO
GELSCOM S.AS.

FA

contact@gelscom.com
8, avenue Dubna - ZAC Citis www.gelscom.com
14200 Herouville-Saint-Clair Franciaorszag www.discogel.com
Részletes informaciokat a 2017/745 euro?al rendelet 32. cikke szerint dsszeallitott, a biztonsagossagrol és a Kiinikai
tel]eS|tokE£essegrol 52010 6sszefoglalo tartalmaz.

elérhetd az orvostechnikai eszkozok eurdpai adatbézisdban (EUDAMED) a kovetkezd cimen:
https://ec.europa.euftools/eudamed

BRIKANT

GELS SAS.
8, avenue Dubna - ZAC Citis
14200 Hérouville-Saint-Clair Frankrijk

COHI&CT@QSlSCOm com

www.gelscom.com
www.discogel.com

Gedetailleerde informatie wordt verstrekt in de samenvatting van de veiligheid en de Kiinische prestaties, opgesteld
overeenkomstig artikel 32 van de Europese verordening 2017/745.

Deze SSCP is beschikbaar in de Europese databank voor medische op: https://ec.europa




INSTRUKCJA UZYCIA DLA LEKARZA

SKLAD

Jedna szklana fiolka zawierajgca: produkt pochodny celulozy rozpuszczony w alkoholu etylowym w celu wytworzenia zelu, do kidrego
dodano srodek kontrastowy (wolfram).

WYGLAD

[Eq POUZIVATEL'SKA PRIRUCKA PRE LEKARA

ZLOZENIE

Jedna sklenen liskovka obsahuje derivaty celuldzy rozpustené v etylalkohole, z ktorych sa formuje gél, do ktorého bola
pridana kontrastna latka (volfram).

OBSAH BALENIA

’ENAVODILA ZA UPORABO, NAMENJENA ZDRAVSTVENIM DELAVCEM

SESTAVA

Ena steklena viala vsebuje: izdelek, ki je derivat celuloze, raztoplien v etilnem alkoholu, tako da se pri tem tvori gel, v
katerem je raztopljeno kontrastno sredstvo (tungsten).

PREDSTAVITEV

To je ena sterilna viala DiscoGel"z

i lastnostmi in opisnim obvestilom:

Al )
Pojedyncza sterylna fiolka zawierajaca Disco " o nastepujacych cechach i z opisem:

: Disco(s

¢ Jedna fiolka ze szkta typu | zawierajgca .

i 2,2 ml roztworu do wstrzykiwan, w sktad iCels
ktorego wchodzi mieszanina 94,2% alkoholu

: etylowego, 5,8 produktu bedacego pochodng

: celulozy oraz 300 mg wolframu

e @
c€2797 /i/zsc

Jedna informacja opisowa

MATERIAL NIEDOSTARCZONY, ALE WVMAGANV DO WYKONANIA WSTRZYKNIECIA PODSKORNEGO

& Elementy wy 0 pr. wstrzyknigcia 0 takie jak ighy ledzwiowe, igly transferowe i sirzykawki,
muszg by¢ dopuszczone do kontaktu z zelem etanolowym oraz powmny zapewnia mozliwosc faczenia ich ze soba.

Nie wolno wyposazac systemu w filtr do lub

Z uwagi na szary kolor zawiesiny Zelu etanolowego z wolframem prelerule sig podzialke na strzykawce nadrukowang przy uzyciu

biatego tuszu.

+ 2 strzykawki (z poliweglanu) dopuszezone do kontaktu z etanolem

+ Igta transferowa w rozmiarze G19 (od fiolki w strong strzykawek)

Jedna karta implantu

+ Ighy ledzwiowe w rozmiarze G2 lub G18, w zaleznosci od leczonego krazka na poziomie kregostupa (patrz punkt Srodek
wymagany podczas podawania).

WSKAZANIA

Leczenie wypukliny krazka mig w odcinku ledzwiowym i ledzwi zyzowym Kregostup

WLASCIWOSCI

Dziatanie mechaniczne preparatu Disco(sc|" polega na ieni I i krazka miedz)

oraz stworzenie fizycznej bariery dla uwalniania czasteczek bioracych ud2|a| w proce5|e zapalnym powodwqcym ekstremalny bol.
Wypetniacz ten wypetnia ponadto w proznie wewnatrz krazka po migracji jadra

Preparat Discols|" jest sterylnym, lepkim roztworem zawierajacym alkohol etylowy, produkt bedacy pochodng celulozy oraz
woliram jako element radiocieniujacy. Wstrzyknigcie preparatu Disco(sc|” do krazka migdzykregowego leczy wypukling krazka
i fagodzi bol w odcinku ledzwiowo-krzyzowym, bol korzeni nerwowych lub bol w odcinku ledzwiowym pofaczonym z bélem korzeni.
Discol " jest dostepny w postaci 2,2 ml sterylnego roztworu do f. llo$¢ zelu mi sie W poj fiolce
wystarcza do ia dwoch §ci 1 ml kazda.

SRODKI OSTROZNOSCI WYMAGANE PRZED WSTRZVKNIECIEM

W czasie wwzytf/ poprzedzajace] zabieg lekarz wyjasni pacjentowi procedurg i potencialne powikiania interwencil

Lepkosc zelu Discolr zalezy od temperatury. Nalezy unika¢ produktu o

pokojowa, poniewaz Zel staje sie wowczas bardziej plynny, a stopien jego lepkos¢ spada ponizej poziomu optymalnego.

W celu zwigkszenia lepkosci preparatu Disco (| mozna go schiodzi w lodowee tuz przed wstrzyknigciem.

@ Nie nalezy uzywac fiolki, jezeli opakowanie ulegto uszkodzeniu, poniewaz nie mozna zagwarantowa sterylnodci preparatu.

PRZESTROGA
Szczegoing uwage nalezy zwrdcic na pacjentow w ciezkiej depresji lub innym stanie, kidry utrudnia lub uniemozliwia oceng bolu.
Krazek miedzykregowy przeznaczony do leczenia powinien mie co najmniej potowe swojej poczatkowej wysokosci, aby pacjent mogt
odnies¢ jak najwigksza korzy$¢ z zabiegu, jaka poza redukcig bolu jest zachowanie wydajnosci mechanicznej krazka.
Nie sterylizowa¢ ponownie fiolki z zelem
Fiolka zawierajaca preparat Disco(rc|" jest wyrobem jednorazowym. Ponowne jej uzyme wigZe sig z ryzykiem wystapienia
powikiari septycznych, parowania alkoholu etylowego, ze wyrobu

Balenie produktu Disco(+!" obsahuje jednorazovi sterind liekovkus nasledovnymi viastnostami, a jednu prilohu s popisom:

Disco(s

Jednu sklenend liekovku typu |, ktoré obsahuje
2,2 mlinjekéného roztoku zloZeného zo zmesi
etylalkoholu (94,2 %), derivatov celulozy (5,8 %) a
300 mg volframu

els C€2797

Jednu prilohu s popisom

MATERIAL POTREBNY NA PODANIE PERKUTANNEJ INJEKCIE, KTORY NIE JE SUCASTOU BALENIA
A Pozadované prvky na pripravu perkutannej injekcie, napr. splnalne ihly, prenosové ihly a striekacky, musia byt
kompatibilné s etanolovym gélom a musia sa dat k sebe navzajom pripojit.

Pri prenagani alebo injekénom podavani etanolového gélu nemusi byt systém vybaveny filtrom.

Vzhladom na sivii farbu etanolového gélu so suspenziou volframu sa odporica mat dieliky na striekacke oznacené
bielym atramentom.

« (Polykarbonatové) 2 striekacky kompatibilné s etanolom

+ Prenosova ihla G19 (z liekovky do striekaciek)

+ Spinaine ihly G22 alebo G18 podra toho v ktorej Grovni chrbtice sa nachadza poskodena platnicka (pozri Gast
opatrenia pri podavani).

INDIKACIE

Liecba hernie platnicky v lumbélnej a lumbosakralnej asti chrbtice.

VLASTNOSTI

Mechanicky Gcinok produktu Disco(:-!" pozostava z dehydratécie opuchnutej a vyklenutej platnicky a vytvorenia

fyzickej bariéry pred uvolfiujlicimi sa molekulami vyvolavajicimi zapal, ¢o sposobuje extrémnu bolest. Tato vyplf zaroveri

v%p(ﬁa vakuum vo vnatri platnicky, ktoré vzniklo po migrécii pulpézneho jadra.

Discolse!" je sterilny viskzny roztok, ktory obsahuje etylalkohol, derivaty celulozy a radiokontrastny prvok volfram.
Injekcia produktu Discol+-!" do platnicky lieci hemie platniciek a ulavuje od priznakov radikulameho alebo
lumboradikulérneho lumbaga. Discolsc!” sa dodava ako sterilny injekény roztok s objemom 2,2 ml. MnoZstvo gélu v

jednej injekénej liekovke umozriuje naplnenie dvoch striekaciek s objemom 1 ml, kioré nie st sucasfou balenia.
OPATRENIA, KTORE JE POTREBNE DODRZAT PRED PODANIM INJEKCIE

Pocas predcperacne navstevy vysvetli lekar pacientovi postup zakroku a jeho mozné komplikécie.

Viskozita. produktu Jisco(s-|” zavisi od teploty. Nepodavajte produkt, ktorého teplota je vy3sia ako izbova teplota,
pretoze gél sa stava tekutej$im a nedosahuje optlmalnu viskozitu.

Viskozitu produktu Discolsc|” méZete zvysit tak, Ze ho pred podanim uloZite do chladnicky.

@ NepouZivajte liekovku, ak méa poskodeny obal, pretoze v takom pripade nemézeme zarugit jej sterilitu.

UPOZORNENIE
Zvlagtnu pozornost e potrebne venoval' pacientom so zavaznou depresiou alebo v akomkolvek inom stave, ktory im
stazuje interpretovat bolest.
Aby sa ziskal o najucinnejSi prinos, teda zachovanie mechanicky Gcinnej platniCky spolu s redukciou bolesti, by mala
platnicka, ktort je potrebné osetrit, predstavovat najmenej polovicu svojej normainej pociatocnej vy:sky.

Liekovku s gélom opakovane nesterilizujte.

Liekovka obsahujica Disco(+¢!" je pomdcka na jedno pouzitie. Jej opakované pouZitie moze vyznamne viest
k riziku vzniku sepsy, vyparovaniu etylalkoholu, problémom s inj podanim a nedostatoénej Gcinnosti
zdravotnickej pomocky.

POKYNY A DAVKOVANIE

Lekarsky dkon spociva v podani injekcie do platnicky pod rdntgenovou kontrolou. Injekcia sa podava priamo do vyklenutej

6] alebo lumbainej oblasti.

lednu implantaéni kartu

medycznego.
INSTRUKCJAI DAWKOWANIE ftnieky v
Zabieg medyczny od| d: do krazka miedzykre o pod kontrolg Wstrzykniecie jest wykony i p Y
dokfadnie do wysunietego krazka W odcinku Iub ledzwiowo-krzyzowym. Jiekovke ¢
W czasie podawania preparatu zawiesina I $rodka k musi byé @. llosé zelu w

Re i j latky musi b t v éase podania injekcie homogénna @. Mnozstvo gélu v jednej
j Discols|" samoze pouzit na dve platnicky (na kazd( platnicku sa musi pouzit jednaihla a jedna

fiolce preparatu Disco(rc|” mozna wykorzystac do wslrzyknlema do dwoch krazkow miedzykregowych (jedna igfa i jedna
sirzykawka na krazek) @, Jakosé wstrzyki do krazka preparatu Discols< ! rozni sig w zaleznosci od
wielkosci krazka i samej wypukliny. Zaleca sig uzycie strzykawki o pmemnoscw 1 ml, tak aby bylo mozliwe wstrzyknigcie dowolnej z
objetosci preparatu.

Ogolnie zaleca sig uzycie:

0,6-0,8 mlpreparatu Disco(+!"do iwania do krazkow mig ych w odcinku le

lub ledzwiowo-krzyzowym.

striekacka) @. Mnozstvo gelu Disco(:c|" podavaného injekéne do plamlcky sameni pod'a velkosti platnicky a rozsahu
hemie. Odporiica sa pouzit striekacku s objemom 1 ml, takze je mozné podat akykolvek z tjchto objemov.

Véeobecne sa odporuca pouZit:

0,6-0,8mlgélu Discols|" pri platni¢kéch v lumbélnej a lumbosakralnej oblasti.

OPATRENIA PRI PODAVANI

Punkcia a umi

SRODKI OSTROZNOSCI KONIECZNE PODCZAS PODAWANIA

Naktucie i sposb ustawienia igty

Aby zapobiec wstrzyknigciu preparatu poza krazek miedzykregowy, ustawienie igty w Srodku krazka nalezy sprawdzic na monitorze
d ii w dwdch

Wstrzykniecie
odbywa sig na sali op 20nej w sprzet radiologiczny i narzedzia chi
Zaleca sig, aby wslrzyklwani/ preparat I)m (7| miattemperaturg pokojowg (patrz rozdziat ,Srodki ostroznoscw wymagane przed
wstrzyknieciem’). Preparat Disco(x " jest wstrzykiwany o krazka
Zabieg odbywa sie w trybie ambulatoryjnym..
Interwencja

Wstrzyknigcie do krazka miedzykregowego w odcinku ledzwiowym i ledzwiowo-krzyzowym wykonuie sig pod warunkiem zachowania
jatowosci, w znieczuleniu migjscowym, pobocznie €.
Komercyjne opakowanie preparatu Disco(|" nie zawiera akcesoriow niezbgdnych do wstrzyknigcia zelu. Preferue sig nakiucie
krazka migdzykregowego za pomacq niewielkiej igly:
A *ighy w rozmiarze G18 do krazkow migdzy w odcinku krzyzowym lub
dotarcie do Srodkowego obszaru przestrzeni wewnafrzkanalowej.
+ Uwaga: Igta w rozmiarze G18 moze stuzy¢ takze jako kaniula do igty w rozmiarze G22.
Wstrzyknigcie preparatu Disco(:|" do krazka migdzykregowego
W przypadku braku przeciwwskazania do wslrzyknigcia zelu
Discols¢! " wykonuje sig do $rodka wklinowanego krazka.
A Na poczatku wstrzykiwania pacjent moze odczuwac przemijajace pieczenie w miejscu podawania preparatu, kidre ustgpuje w
miarg podawania zelu.
Aby do minimum ograniczy¢ ryzyko, produkt musi by¢ wstrzykiwany bardzo powoli @.
Po kazdym wstrzyknigciu porcji preparatu nalezy sprawdzi¢ progresjg zelu na monitorze urzadzenia do fluoroskopii.
Po osiagnieciu przez zel zewnetrznej krawedzi krazka miedzykregowego wstrzykiwanie nalezy zakoriczyc
Po wstrzyknigciu produktu igfe nalezy pozostawi¢ w ciele pacjenta na 2 minuty przed jej wycofaniem z krazka miedzykregowego.
Inne uwagi
Wstrzyknigcie musi by¢ wykonane przez lekarza z doswi iem w wykonywaniu nakiu¢ 0 ysunigtych krazkow
migdzykregowych.
PRZECIWWSKAZANIA
Preparat Disco ! nie jest wskazany do stosowania u pacjentow ze stwierdzona alergia na jeden ze skfadnikow zelu.
Preparat Disco(sc! " nie jest wskazany do stosowania u kobiet w ciazy.

aby mozliwe bylo

do krazka wstrzykniecie preparatu

ihly
Umiestnenie ihly v strede platnicky je potrebné skontrolovat skiaskopicky v dvoch projekciach, aby sa zabranilo podaniu
injekcie mimo platnicky.
Injekcia
Zakrok sa vykonava za aseptickjch podmienok na operacnej séle s rontgenovym a chirurgickym vybavenim. Disco(r
sa odporaca aplikovat pri izbovej teplote (pozri kapitolu ,Opatrenia, ktoré je potrebné dodrzat pred podanim injekcie®).
Discols=! " sa podéva injekéne priamo dovnitra platnicky v chrbtici.
Lie¢ba sa vykonava ambulantne.
Zékrok
Podanie injekcie do platnicky sa vykonava po vykonani asepsy a loklnej anestézie posterolaterainym pristupom pri
platnickach v lumbosakralnej a lumbainej oblasti @.
Prislusenstvo na injekéné podanie gélu Disco(+c|” nie je si¢astou komeréného balenia. Punkciu platnitky sa odporica
vykonat pomocou malej ihly, a to:
A ihly velkosti 18G pri platnickach v sakralnej alebo lumbalnej oblasti (nie je sucasfou balenia), aby sa ihla dostala
az do strednej oblasti vnitrochrbticového priestoru.
+ Poznamka: Tato ihla velkosti 18G sa moze pouzit aj ako kanyla pre ihlu velkosti 22G.
Injekéné podanie produktu Disco(:-|" dovnitra platnicky.
Ak injekéné podanie etanolového gélu dovnitra platnicky nie je kontraindikované, moze sa do stredu vyklenutej platnicky
injekcne aplikovat Disco(+
A V (vode podavania injekcie mdze pacient v oblasti podavania injekcie pocitit prechodny pocit palenia, ktory véak v
priebehu podavania injekcie vymizne.
Aby sa minimalizovali mozné rizika, musi sa produkt aplikovat velmi pomaly @.
Po kazdom Ciastoénom injekénom podam gélu sa musi jeho progresia skontrolovat na monitore skiaskopu.
Injekéné podavanie gélu sa musi ukoncit ihned’ po tom, ako sa gél dostane k vonkaJS|emu okraju platnicky.
Po injekénom podani produktu sa ihla ponechéva 2 mindty v mieste zavedenia a az potom sa vyberie z platnicky pacienta.
Iné
Zékrok musi vykonaval odborny zdravotnicky persondl, ktory ma skisenosti s perkutannymi punkciami hernii platniciek.
KONTRAINDIKACIE
Disco(ze! " nie je indikovany u pacientov so znamou alergiou na akukolvek zlozku gélu.
Discolsc " nie je indikovany u tehotnych Zien.
Discols¢ " nie je urdeny pre pacientov s nevyvinutymi medzistavcovymi platnickami (deti).
ODPORUCANIA
Pri bolesti fazetovych klbov sa méze suasne podat celkova alebo lokalna dopinkova lieéba. Okrem toho, v pripade

A Wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy zgtaszaé wytworcy oraz organowi kraju
W kiorym przebywa uzytkownik iflub pacjent.

OCZEKIWANA KORZYSC Z LECZENIA

Zamierzona korzy$¢ Kiiniczna dla pacjentow wynikajaca z zastosowania preparatu Disco(s

j zwypukliny krazka(-ow) miedzykregowego(-ych).
NIEZGODNOSC

A Preparatu Disco(¢ " nie nalezy miesza¢ z innymi roztworami.

OKRES EKSPLOATACJI WYROBU

Po implantacji w krazku migdzykregowym okres pozostawania preparatu Disco(rc|” w krazku wynosi 7 lat.

KONSERWACJA

Przechowywac w temperaturze od +2°C do +25°C, chroni¢ przed $wiattem. Jezeli nie mozna zapewnic temperatury mieszczacej sig w
podanym zakresie, przechowywat w lodéwce w temperaturze +4°C.

ZBIERANIE | UTYLIZACJA ZUZYTYCH MATERIALOW EKSPLOATACYJNYCH

Materiaty eksploatacyjne nalezy po uzyciu wyrzuci¢ zgodnie z zasadami dobre] praklyki.

PORADY DLA PACJENTOW DOTYCZACE OKRESU POZABIEGOWEGO

polega na ztagodzeniu bolu i

Disco(s

Ena steklena viala tipa |, ki vsebuje 2,2 ml raztopine C 615
za vbrizganje, sestavijene iz mesanice etiinega
alkohola 94,2 %, izdelka, ki je derivat celuloze
5,8 %, in 300 mg tungstena

( €2797

: Enakartica 0 vsadku

25°C

: Eno opisno obvestilo

POTREBSCINE ZA IZVEDBO PERKUTANEGA INJICIRANJA, KI NISO DOBAVLJENE
& Elementi, ki so potrebni za pripravo na perkutano injiciranje, kot so spinalne igle, igle za prenos in injekcijske brizge,
morajo biti zdruZljivi z gelom iz etanola in morajo biti medsebojno povezljivi.

Sistem ne sme biti opremlen s filtrom za prenos ali vbrizganje etanolnega gela.

Priporocena je uporaba injekcijskih brizg z lestvico v beli barvi, ker je suspenzija gela z etanolom in tungstena sive barve.

+ 2 (polikarbonatni) injekcijski brizgi, zdruzljivi z etanolom.

+ Igle za prenos velikosti G19 (iz viale v injekcijske brizge).

« Spinalne igle velikosti G22 ali G18, odvisno od ciline medvretenéne ploscice in visine predela hrbtenice (glejte poglavie
»Previdnostni ukrepi, ki jih je treba upostevati med injiciranjem«).

INDIKACIJE

Zdravljenje hernije diskov na visini lumbalnega in lumbosakrainega predela hrbtenice.

LASTNOSTI

Mehansko delovanje pripomocka Disco(r!" vkljuéuje dehidracijo nabrekle in izbocene medvretencne ploscice in

ustvarjanje fiziéne pregrade za spro$¢anje molekul, ki so vkljucene v vnetje, in povzroajo iziemno bolecino. To polnilo

zapolni tudi praznino v medvretencni ploséici po premlku nucleusa pulposusa.

Pripomogek Disco(:c|” je sterilna viskozna raztopina, ki vsebuje etilni alkohol, izdelek, ki je derivat celuloze, in

radioopacni element tungsten. Z injiciranjem pripomocka Discosc " v medvretendno p\oscmo se ozdravi hernija diskov

in ublazi radikularno ali lumbo-radikulamo bole¢ino pri lumbagu. Pripomocek Discol+=!" je na voljo v sterilni 2,2-ml

raztopini za injiciranje. Koli¢ina gela v eni viali omogoca napolnitev dveh 1-ml injekcijskih brizg (nista dobavijen).

PREVIDNOSTNI UKREPI, KI JIH JE TREBA UPOSTEVATI PRED INJICIRANJEM

Z i delavec med preoperativnim obiskom bolniku razloZi poseg in morebitne zaplete posega.

Viskoznost pripomocka Disco(+!” je odvisna od temperature. Preprecite dajanje izdelka, ki je ogret nad sobno

temperaturo, ker postane gel bolj teko¢ tako, da njegova viskoznost ni optimaina.

Ce zelite poveati viskoznost, lahko pripomocek H)ISLO 10| tik pred vbrizganjem shranite v hladilnik.

Viale ne uporabite, Ce je ovojnina poSkodovana, ker za sterilnost ni mogoce jameiti.

OPOZORILO

Posebno pozomost je treba nameniti bolnikom s hudo depresijo ali drugim stanjem, zaradi katerih bi bilo tolmacenje
bolecine tezko.

Disk, ki ga zdravimo, mora predstavijati vsaj polovico svoje zacetne visine, da bi dosegli najucinkovitejsi rezultat:
ucinkovito mehansko ohranjanje diska poleg zmanj$anja bolecine.

@ Viale z gelom ne sterilizirajte ponovno.

Viala Disco'sc|" predstavija pripomogek za enkratno uporabo. Tveganje ponovne uporabe lahko povzrogi
tveganja za sepso, izhlapevanje etilnega alkohola, tezave s kapaciteto injiciranja in pomanjkijivo ucinkovitost
medicinskega pripomocka.

NAVODILA IN ODMERJANJE
Zdravstveni postopek dejanje vkljucuje injiciranje v medvretencno ploscico pod radioloskim nadzorom. Injiciranje se
izvede izkljucno samo v medvretencno plosico s herijo diska, ne glede na to, ali gre za lumbo-sakraino ali lumbalno
injiciranje.
Resuspenzija kovinskega kontrastnega sredstva mora biti v casu injiciranja homogena @. Kolicino gela v eni viali
pripomocka Disco(+c!” se lahko uporabi za dve medvretencni ploscici (ena igla in ena injekcijska brizga na
medvretenéno ploscico) @. Kolicina injiciranega pripomocka Disco(:!" na medvretenéno ploséico je odvisna od
velikosti medvretenéne ploice in obsega hernije. PriporoCena je uporaba injekcijske brizge s prostornino 1 ml, ki
omogoca injiciranje katere koli od prostornin v nadaljevanju.
Na splosno se priporo¢a uporabo:
0,6-0,8 ml pripomocka Disco(rc|” za lumbalne in lumbo-sakraine medvretenéne plodcice.
PREVIDNOSTNI UKREPI, K1 JIH JE TREBA UVESTI MED INJICIRANJEM
Punkcija in pozicioniranje igle
Za preprecitev vbrizganja izven medvretenéne plodcice je treba na monitorju fluoroskopskega aparata v dveh ravninah
preveriti, ali je igla namescena v srediséu medvretenéne ploscice.
Injiciranje
Postopek se izvede v operacijski dvorani, opremljeni za radiologijo ali kirurgijo v aseptinih pogojih. Priporoca se
injiciranje pripomocka Disco(:c!” pri sobni temperaturi (glejte poglavje »Previdnostni ukrepi, ki jih je treba upostevati
pred injiciranjem). Pripomocek Disco(:|" se vbrizga naravnost v medvretencno ploscico.
Zdravl]en]e se izvaja ambulantno.
Intervencija
Injiciranje v medvretencno ploscico se pricne po razkuzevanju in lokalni anesteziji, s pomocjo post-lateraine pozicije v
lumt in ledvene med e ploscice
Dodatki za injiciranje gela niso prilozeni v komercialna pakiranja pripomockov Disco(r
najbolie punkdirati z iglo majhnega premera, ki:
A + je velika 18G za lumbosakralne ali ledvene medvretencne ploscice (ni priloZena), tako da se doseze centralni
predel intraspinalnega prostora.
.+ Opomba: to iglo vle)hkosn 18G se lahko uporabi tudi kol kam\o zaiglo velikosti 22G:
cka Discolrcl v loséico.

Ceni kontralndlkacu za injiciranje gel etanola v medvrelencno plosmco se injiciranje pripomocka Disco(s¢|” izvede v
sredico medvretenéne ploscice s hernijo diska.

Na zacetku injiciranja bo bolnik morda zacutil prehoden peko¢ obCutek v obmocju injiciranja, ki izgine med

postopkom injiciranja.

Za zmanj$anje tveganja je treba izdelek injicirati zelo podasi @.
Vsakemu delnemu injiciranju sledi preverjanje napredovanja gela na monitorju fluoroskopskega aparata.
Injiciranje je treba zaustaviti, ko gel doseze zunanjo mejo medvretenéne ploscice.
Ko je izdelek injiciran, se iglo pusti 2 minuti, preden se jo odstrani iz medvretenéne ploscice bolnika.
Drugo:
Dejanje mora izvesti zdravnik, ki pozna poseg perkutane punkcije medvretenénih ploéic s hemijo diska.
KONTRAINDIKACIJE
Pripomogek Disco(+
Pripomogek Disco(s
Pripomotek Discol
PRIPOROCILA
V primeru bole¢ine v fasetnem sklepu se lahko sogasno izvajajo lokaina dopolnilna zdravljenja. Dodatne intradiskalne
terapije so prav tako mozne v primeru zdravljenja hemij z zoZenjem spinainega kanala, foraminalnih hemnij, ki so iziemno
bolee in povzroajo nespecnost bolnika.
NEZELENI UCINKI
© Prehodni peko¢ obCutek © Potrjeno uhajanje gela ven iz medvretencne plostice © Prehodno drazenje zivnih korenin
© Prehodno pos\absan]e ¢utnih in motoriénih © Prehodno bolecine © Prehodna urinska

. Medvretenéno ploscico je

ni indiciran za bolnike, ki so alergiéni na eno od komponent gela.
ni indiciran za nosecnice.
ni indiciran za bolnike z razvitimi med ¢nimi ploscicami (otroci).

Preparat Discol x| nie jest wskazany do u pacientow i i krazkami migazykregowymi (tzn. u dzieci) oéetrenia hernii s izkym kanalom, foraminalnych hernii, extrémne bolestivych hernii a hernii spdsobuijticich nespavost u
ZALECENIA pacienta je mozné podat do platnicky zaroven dopinkové terapeutika.

W przypadku bolu stawow migdzy ych mozna prowadzié leczenie uzupetniajace, stosowane migjscowo Iub | | VEDLAJSIE UCINKY

ogolnie. Ponadto w leczeniu wypukiin otwor migdzykregowy, Glnie bolesnych i ljgcych || e pocit p sho pélenia ® potvrdené vytekanie gélu von z platnicky ® prechodné radikularne drazdenie ® prechodny
bezsennoscia pacjenta mozna stosowac dodatkowe lek podauane dokiazkowo. senzoricky a motoricky deficit © prechodné exacerbacia bolesti © prechodna inkontinencia motu © systémova alergicka
DZIALANIA NIEPOZADANE reakcia na latku © discitida (zapal platnicky) ® poSkodenie nervu/neurologické poskodenie

* Uczucie j pieczenia © F wyciek zeli poza krazek migdzykregowy © Przemijajace podraznienie korzeni A Vyzaduje sa, aby sa akakolvek zavazna mimoriadna udalost, ktora sa vyskytne v sivislosti s nahlasila
Przemijajacy deficyt sensory ijajace nasilenie bolu ® Przemijajace ni i 0 i vyrobcovi a prislusnému Gradu lenského Statu, v ktorom mé pouZivatel a/alebo pacient sidlo.

reakcja alergiczna na substancie © Zapaleme krazka mig . Uraz 0CAKAVANY PRINOS LIECBY

Planovanym Kiinickym prinosom produktu Disco(:¢!" je u pacientov zmensit boles a postihnutie spdsobené hemiou
platnicky (platniciek).
INKOMPATIBILITA

Discol¢!” sa nesmie miesat s inymi roztokmi.

ZIVOTNOST POMOCKY

Zivotnost pomocky Disco(+!" je po jej implantovani do platnicky 7 rokov.

UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote medzi +2 °C a +25 °C. Chrarite pred svetiom. Ak nie je mozZné gél uchovavat pri danej teplote,
uchovavajte v chladnicke pri 4 °C. ) i

ZBER A LIKVIDACIA POUZITEHO SPOTREBNEHO MATERIALU

Spotrebny material sa musi po pouZiti zlikvidovat podla pravidiel spravnej praxe.

RADY POSKYTNUTE PACIENTOM PO OPERACII

Lekar moze poskytnit svojim pacientom rady o pooperacnej liecbe a o spravam sa pocas rekonvalescencie. Na zaklade
pociatocného posiidenia klinickeho stavu pacienta moze lekar predpisat pacientom niektoré druhy analgetik s ciefom
minimalizovat zapal.

14200 Hérouville-Saint-Clair Francja www.discogel.com

. Szczegotowe informacie podano w ie P ieczenstwa i
zgodnie z artykutem 32 rozporzqdzema europe|sk|ego 2017/745.

&ci kiniczne] (SSCP)

Lekarz moze udzieli¢ pacientowi porady na temat leczenia w okresie poz wym i zasadach postep na_etapie | | Hernia platnicky najcasteiSie suvisi s chybnjim svalovim napétim a drzanim tela. Z toho dovodu je po osetrent platricky
rekonwalescencji. W zaleznosci od wstgpnej oceny Klinicznej pacjenta lekarz moze przepisac leki pr welu potrebné op edukoval pacienta o drzani tela. Spravne navrhnutym programo je mozné predist recidive aj
stanu zapalnego do minimum. R ’ - ! hemii dalsich platniciek chrbtice.
Wypuklina krazka wigze sie z napieciem migéni i postawa ciata. Konieczna jest zatem
ie pacienta w zakresie prawidtowe] postawy ciata. Prawiciowo opracowany plan powinien || VYROBCA

zapobiega¢ nawrotowi oraz innych krazkow GELS SAS. “ antagl@gg scom.com
WYTWORCA 8, avenue Dubna - ZAC Citis www.gelscom.com

GELSCOV SAS. “ contact@gelscom.com 14200 Hérouville-Saint-Clair Francuzsko wm

8, Avenue Dubna - ZAC Citis www.gelscom.com

Podrobné informécie st uvedené v sthrne parametrov tykajucich sa bezpeénosti a klinickej vykonnosti pomécky,
£=2 Ktory je vyhotoveny podfa tlanku 32 nariadenia Europskeho parlamentu a Rady 2017/745.
Tento stihm parametrov tykajuci sa bezpecnosti a kiinickej vjkonnosti (SSCP) je dostupnj v europskej databaze

ych pomdcok na internetovej stranke: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

SSCPjest dostepny w wyroby medyczne pod adresem: hitps:/ec.europa eufto

alergijska reakcija na snov  Vnetje ploscice ® Zivénalr $ka poskodba

A Ovseh resmh zapletih, do katerih je prilo v povezavi s pripomockom, je treba porogati proizvajalcu in odgovomemu
organu drZave &lanice, kjer Zivi uporabnik in/ali bolnik.

PRICAKOVANE KORISTI ZDRAVLJENJA

Predvidene klinicne koristi pripomocka Disco(r

medvretentnih plosCic s hernijo diska.

NEZDRUZLJIVOSTI

A Pripomocka Disco(+!" se ne sme mesati z drugimi raztopinami

ZIVLJENJSKA DOBA PRIPOMOCKA
Ko je pripomocek Disco+!" vsajen v medvretenéno ploscico, ima Ziviienjsko dobo 7 let.
SHRANJEVANJE .
Pripomocek hranite pri temperaturi med +2 in +25 °C, za$¢itenega pred soncno svetlobo. Ce te temperature ni mogoce
zagotoviti, ga hranite v hladilniku pri temperaturi 4 °C. B
ZBIRANJE IN ODSTRANJEVANJE UPORABLJENEGA POTROSNEGA MATERIALA
Potro$ni material je treba po uporabi zavre¢i skladno s pravili dobre prakse.
NASVETI KI JIH MORATE DATI BOLNIKOM PO KIRURSKEM POSEGU

i delavec lahko bolnici/bolniku svetuje, kako naj se obnasa med okrevanjem. Glede na zacetno oceno bolnika
lahko zdravstveni delavec predpiSe ustrezna protibolecinska zdravila, da zmanjsa vnetje.
Medvretencna ploscica s hernijo diska je najpogosteje povezana s slabim tonusom misic in drzo. Zaradi tega mora
zdravijenju obvezno slediti ponovno ucenje pravilne drze. S pravilno zasnovanim programom se lahko izognete tako
ponovitvi kot tudi herniji drugih medvretencnih plo¢ic.

PROIZVAJALEC contact@gelscom.com

GE SAS. www.gelscom.com
inue Dubna - ZAC Citis wwwdiscogel.com
14200 Hérouville-Saint-Clair Francija

za bolnike so zmanjSanje bolecine in invalidnosti zaradi

. Podrobne informacije so na voljo v povzetku o vamosti in Kiinicni ucinkovitosti, ki je bil pripravijen skladno z
32. ¢lenom Evropske uredbe 2017/745.
Povzetek o varnosti in Klinicni uéinkovitosti je na voljo v Evropski zbirki podatkov o medicinskih pripomockih:

MD| |REF
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[MocTasAHe Ha urnara Ha nymMb6anHo
N NYMGOCAKPaNTHO HUBO

Placement of the needle at the lumbar
or lumbosacral level

Postavljanje igle na razinu lumbalnog
ili lumbosakralnog dijela kraljeznice

At elhelyezése a lumbalis
vagy lumboszakralis ponton

Plaatsen van de naald op het lumbale
of lumbosacrale niveau
Ustawienie igty na poziomie ledzwiowym
lub ledzwiowo-krzyzowym

Umiestnenie ihly v lumbalnej
alebo lumbosakralnej trovni

Namestitev igle v viSini lumbalne
ali lumbosakralne regije

[MbnHeHe Ha CpUHLOBKaTa

Filling of the syringe

Punjenje $trcaljke

Afecskendd feltdltése

Vullen van de spuit
Napetnianie strzykawki

Naplnenie striekad}

Polnjenje injekcijske brizge

MpeBpblLaHe B CYCTIEH3NA C NOMOLLTA Ha.
poTopHa 6bpkanka (Vortex)

Handing-over in suspension using a rotary
agitator (Vortex)

Resuspenzijas pomocurotacijske
mijedalice (vrtlozne)

Atvitel szuszpenzioban rotacios keverdvel
(Vortex)

een roterend mengapparaat (Vortex)
Umieszczanie fiolki z zawiesing w
mieszadle obrotowym

Overdracht in suspensie met behulp van

Zhomogenizovanie suspenzie pomocou
rotacnej trepacky (Vortex)

Resuspenzija s pomocjo rotacijskega
stresalnika (Vortex)

L]
L]

https://ec.europa.eu/tools/eudamed






