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VAROITUS: Yhdysvaltain lain mukaan t&té tuotetta saa myyda vain laakari
tai lagkarin méaarayksesta.

LAAKINNALLISEN LAITTEEN KUVAUS

Istutteet ovat:

o DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody Spacer P-nikamavélike on
valmistettu polyeetterieetteriketonista ja péaallystetty titaaniplasmasuihkeella
standardin ASTM F1580 mukaisesti.

¢ Yla- ja alapinnoilla on hammastus, joka estda sen ulostydntymisen kaikkiin
suuntiin.

« Laite on avoin vaakatasossa, jotta siihen voidaan laittaa luusiirremateriaalia

ennen istutusta.

Tantaalimerkit ovat standardin ASTM F560 mukaisia.

Rontgennegatiivinen PEEK-materiaali mahdollistaa defektin visualisoinnin

arvioitaessa uudisluun kasvua radiologisesti.

Kaikissa kayttotarkoituksissa tdaman valikkeen kanssa kaytetddn spinaalisia

liséfiksaatiojarjestelmid, jotka on hyvaksytty kaytettaviksi kaula-, rinta- ja/tai

lannerangassa (esim. posterioriset ruuvi- ja sauvajarjestelmat, anterioriset
levyjarjestelmét ja anterioriset ruuvi- ja sauvajarjestelmat).

DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody -vélikkeet toimitetaan steriileina.

KAYTTOAIHEET

Kayttoaiheet kaularangassa:

DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Cervical Interbody Spacer -vélikkeet ovat
nikamienvalisia fuusiolaitteita, jotka on tarkoitettu kaytettdvaksi yhdessa tai
useammassa kaularangan (C2-T1) nikamavalissa potilailla, joilla on kaularangan
vélilevysairaus, instabiliteetti, trauma, mukaan lukien murtumat, deformiteetti,
jonka méaritelmana on kyfoosi, lordoosi tai skolioosi, kaularangan spondyloottinen
myelopatia, spinaalistenoosi tai epaonnistunut aiempi fuusio. Kaularangan
vélilevysairauden maaritelméné on hoitoon reagoimaton radikulopatia tai
myelopatia, johon liittyy esiinluiskahtanut nikamavalilevy tai osteofyyttimuodostus
posteriorisissa nikamapaatelevyissd, mikd saa aikaan symptomaattisen
hermojuuren tai selkéytimen puristustilan, joka on vahvistettu rontgentutkimuksilla.
Naiden potilaiden luuston tulee olla taysin kehittynyt, ja heidén on taytynyt saada
ei-leikkauksellista terapiaa vahintaan kuuden (6) viikon ajan.

DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Cervical Interbody Spacer -vélikkeet on
tarkoitettu taytettavaksi autograftisella luulla tai allogeenisella luusiirteelld, joka
koostuu hohkaluusta, pintaluusta tai hohka-pintaluusta. Néamé laitteet on
tarkoitettu kaytettéviksi yhdessa liséfiksaation kanssa.

Kéayttdaiheet lannerangassa:

DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody Spacer System -jarjestelmé on
tarkoitettu kaytettavaksi nikamavalitilan luuduttamiseen potilailla, joilla luusto on
téaysin muodostunut ja joilla on degeneratiivinen vélilevysairaus (maariteltyna
seuraavasti: valilevyperdinen selkékipu diagnoosin perustuessa anamneesiin ja
rontgenldydoksiin)  yhdesséd tai kahdessa peréattéisessd lannerangan
nikamavalissa (L2—-S1). Potilailla, joilla on degeneratiivinen vélilevysairaus, voi olla
enintddn luokan 1 spondylolisteesi tai retrolisteesi kyseisissa nikamavaleissa.
Naille potilaille on saatettu tehdd myos kyseisten nikamavdlien aiempi
luuduttamaton leikkaus. Liséksi DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody
System -jarjestelméda voidaan kayttéa potilailla, joilla on todettu selkarangan
deformaatioita luudutuksen liséné. Potilaille pitad antaa ei-leikkauksellista terapiaa
kuusi kuukautta ajan ennen leikkaushoitoa. Naité istutteita kaytetdan edistamaan
lannerangan nikamavalien luuduttamista. Ne voidaan asentaa takakautta,
transforaminaalisesti, sivu- tai etukautta kayttden hohkaluusta tai hohka-
pintaluusta koostuvaa autogeenista tai allogeenista luusiirrettd. Kun naité istutteita
kaytetdan nikamavalien luuduttamiseen, niiden kanssa pitdd kayttda rinta—
lannerangan fiksaatioon hyvéaksyttyja liséfiksaatiomenetelmia.

MATERIAALI

PEEK-istutteet valmistetaan istutelaatuisesta polyeetterieetteriketonista (PEEK)
standardin ASTM F2026 mukaisesti. DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ -
nikamavalikkeet on valmistettu polyeetterieetteriketonista standardin ASTM F2026
mukaisesti ja padllystetty titaaniplasmasuihkeella standardin ASTM F1580
mukaisesti. Jokaisessa istutteessa on standardin ASTM F560 mukaisia
tantaalimerkkeja. Erikoisinstrumentit on valmistettu paéasiassa ruostumattomasta
kirurgisesta teréksesté standardin ASTM F899 mukaisesti.

TOIMITUSTAPA

DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody Systemsin istutteet toimitetaan
steriileind pakkausmerkintdjen mukaisesti. Kaikki steriilit istutteet on steriloitu
gammaséteilylla. Pakkaus pitaa tarkastaa ennen kayttoa steriiliaidakkeen eheyden
varmistamiseksi. Al steriloi uudestaan.

DePuy Synthes Spine -instrumentit toimitetaan steriloimattomina. Ne on
puhdistettava ja steriloitava ennen kayttda tassé asiakirjassa esitettyjen ohjeiden
mukaisesti.

VASTA-AIHEET

Leikkausta ei pida suorittaa, jos on seuraavia
vasta-aiheita:

akuutit ja krooniset infektiot tai vaikeat luurakenteiden defektit, silla niiden pitaa

olla tukevat, jotta istutteet pysyvéat tukevasti paikallaan

luutuumorit istutteiden kiinnityskohdissa

potilaan haluttomuus tai kyvyttdmyys noudattaa postoperatiivisia ohjeita

« kaikki sairaudet ja terveysongelmat, jotka saattaisivat haitata hyvan
lopputuloksen saavuttamista leikkauksella

« raskaus

osteoporoosi tai siihen verrattava luuntiheyden pieneneminen

systeemiset tai metaboliset sairaudet

laékeaineiden tai huumeiden kaytto ja alkoholismi

potilaan huono yleistila

lihavuus

psykososiaaliset ongelmat, yhteistyokyvyttomyys

kaikki muut tapaukset, joita ei ole lueteltu kayttdaiheissa.

VAROITUKSET JA MAHDOLLISET RISKIT
Kirurgin on otettava huomioon seuraavat seikat:

1. Istutteen oikea valinta on erittdin tarkeda. Hyvan lopputuloksen
mahdollisuutta voidaan parantaa valitsemalla oikean kokoinen, -muotoinen
ja -mallinen istute. Ihmisen selkérangan koko ja muoto asettavat rajoituksia
istutteiden kokojen kannalta ja niiden lujuudelle. Istutteiden ei voida
edellyttaa kestavan taytta kuormitusta ilman tukea.

2. Kirurgin on varmistettava ennen leikkausta, etta kaikki tarvittavat istutteet ja
instrumentit ovat kaytettévissa. Laitetta on kéasiteltdva ja sdilytettava
huolellisesti, suojeltava vaurioilta ja korroosiota aiheuttavalta ymparistolta.
Laitteet on otettava pakkauksista varovasti ja tarkastettava ennen kayttoa
vaurioiden varalta.

3. Kaikki instrumentit on puhdistettava ja steriloitava ennen leikkausta.

4. Kuten kaikkia muitakin ortopedisia istutteita DePuy Synthes Spine Interbody
Systems -istutteitakaan ei saa koskaan kayttéd uudelleen misséan
olosuhteissa.

5. DePuy Synthes Spine Interbody System -jarjestelmaa ei saa koskaan
kayttdd muunlaisten materiaalien kanssa.

6. Asianmukainen  istutteen valinta ja potilaan  hoitomydntyvyys
postoperatiivisten  varotoimien  suhteen vaikuttavat huomattavasti
hoitotulokseen. On  osoitettu, ettd tupakkaa polttavilla potilailla
luutumattomuuden ilmaantuvuus on suurentunut. Potilaille on sen vuoksi
kerrottava tastd tosiasiasta ja heitd on varoitettava mahdollisista
seurauksista.

7. Asianmukainen postoperatiivinen hoito on hyvin térkeda. Potilaille on
kerrottava istutteen rajoituksista ja varoitettava laitteeseen kohdistuvasta
liiallisesta  kuormittamisesta ja rasituksesta luun  parantumisen
varmistamiseksi.

VAROTOIMET

& Yhdysvaltain lain mukaan tat& tuotetta saa myyda vain laakari tai
only  |askarin madrayksesta.

Ennen toimenpidetta:

1. Leikkaukseen saa valita vain Kayttoékohteet-kohdassa mainittuja potilaita.

2. On véltettdva Vasta-aiheet-kohdassa mainittuja sairaustiloja ja/tai ennalta
altistavia tekijoita.

3. Istutteen komponentteja on kasiteltava ja sailytettava huolellisesti. Naita
istutteita ei saa naarmuttaa tai vaurioittaa muulla tavalla. Istutteita ja
instrumentteja on suojattava sdilytyksen aikana varsinkin korroosiota
aiheuttavilta olosuhteilta.

4. Kaikki instrumentit on puhdistettava ja steriloitava ennen kayttda.

Toimenpiteen aikana:

1. Kaikkia kayttboppaita on noudatettava huolellisesti.

2. On oltava &aarimmaisen varovainen, kun suoritetaan toimenpiteité
selkdytimen ja hermojuurten l&helld. Hermovauriot voivat aiheuttaa
neurologisia puutostiloja.

3. Luusiirteité voi istuttaa luudutettaviin kohteisiin.

Toimenpiteen jalkeen:

1. Laakarin potilaalle antamat postoperatiiviset ohjeet ja varoitukset ja potilaan
hoitomyontyvyys ovat erittdin tarkeita.

2. Potilaalle pitdd antaa yksityiskohtaiset ohjeet laitteen kaytdsta ja sen
rajoituksista.  Sisdisen fiksaatiolaitteen taipumisen, ldystymisen tai
murtumisen riski postoperatiivisen kuntoutuksen aikana voi suurentua, jos
potilas on fyysisesti aktiivinen tai jos potilaan kunto on heikko tai hén on
dementoitunut. Potilasta on varottava kaatumasta ja selkdan kohdistuvista
akillisista liikkeista.

3. Parhaan mahdollisen leikkaustuloksen varmistamiseksi, potilasta ei saa
altistaa mekaaniselle tarinalle, joka voisi aiheuttaa laiterakennelman
l6ystymisen. Potilasta on varoitettava téstd mahdollisuudesta ja neuvottava
rajoittamaan liikuntaa ja harjoittelua, varsinkin nostamista, kiertoliikkeita ja
kaikkia liikunta- ja urheilusuoritteita. Potilasta on neuvottava olemaan
tupakoimatta ja kayttamatta alkoholia luun paranemisen aikana.

4. Jos syntyy murtuma tai komponentit I0ystyvat, taipuvat ja/tai murtuvat, laite
tai laitteet on korjattava ja/tai poistettava heti ennen kuin syntyy vakavia



vammoja. Jos luuta, jonka luutuminen viivastyy tai joka jaa luutumatta, ei
immobilisoida, istutteeseen kohdistuu liiallinen ja toistuva kuormitus.
Materiaalin vasymisen vuoksi ndma rasitukset voivat lopulta johtaa istutteen
tai istutteiden taipumiseen, l8ystymiseen tai murtumiseen. Sen vuoksi on
tarkedd, ettd selkarangan leikkauskohdan immobilisaatiota yllapidetaan,
kunnes kohta on luutunut tukevasti ja vahvistettu radiologisesti. Potilasta on
varoitettava riittavasti naisté vaaroista ja hantd on valvottava tarkasti
yhteistydn varmistamiseksi, kunnes luutuminen on varmistettu.

5. Kaikkia potilaasta poistettuja laitteita on kasiteltava siten, etté niita ei voida
enad kayttaa toisessa kirurgisessa toimenpiteessa. Kuten kaikkien
muidenkin ortopedisten istutteiden kyseessa DePuy Synthes Spine
Interbody Systems -laitteen komponentteja ei saa koskaan kayttaa
uudelleen miss&an olosuhteissa.

MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

1. istutteen taipuminen, murtuma, I16ystyminen tai kulkeutuminen

2.  fiksaation pettdminen

3. herkistyminen metallisille vierasesineille, kasvainten muodostuminen
mukaan lukien

4. ihon tai lihasten arkuus potilailla, joilla kudospeitto leikkauskohdan paalla on

riittmatén. Tama voi aiheuttaa ihon rikkoutumista tai haavakomplikaatioita.

luutumattomuus tai viivastynyt luutuminen

infektio

hermo- tai verisuonivauriot leikkaustrauman vuoksi, mukaan lukien

neurologisten toimintojen menetys, kovakalvon repedmaét, radikulopatia,

halvaus ja selkéydinnesteen vuoto

8. gastrointestinaaliset, urologiset ja/tai lisdantymisjéarjestelman vauriot,
mukaan lukien steriliteetti, impotenssi ja/tai konsortion menetys

9. kipu tai epdmukavuuden tunne

10. luuntiheyden menetys resorption tai luuhun kohdistuvan rasituksen
véhenemisen vuoksi, tai luunmurtuma leikkauskohdassa tai sen yla- tai
alapuolella (nikamamurtuma)

11. verenvuoto ja/tai verenpurkaumat

12. anatomisten rakenteiden virheasennot, selkdrangan luonnollisen
kaarevuuden, oikaisun, korkeuden ja/tai reduktion menetys

13.  bursiitti

14. kipu luusiirteen ottokohdassa

15.  kyvyttdmyys suoriutua paivittéisisté toiminnoista

16. uusintaleikkausten tarve

17.  kuolema.

No o

TURVALLISUUS MAGNEETTIKUVAUKSESSA (MK)

YHTEENSOPIVUUS MAGNEETTIKUVAUKSEN KANSSA

Ei-kliinisessa testauksessa on osoitettu, ettd DePuy Synthes Spine ProTi 360°™
Interbody Spacer -vélikkeet ovat ehdollisesti turvallisia magneettikuvauksessa.
Potilas, jolla on naita laitteita, voidaan kuvata turvallisesti
magneettikuvausjarjestelméllé seuraavissa olosuhteissa:

« Staattinen magneettikenttd on 1,5 T ja 3,0 T kvadratuuriohjatulla kelalla.

« Spatiaalinen gradienttikentta on enintd&n 1 900 gaussia/cm (19,0 T/m).

« Magneettikuvausjarjestelman  ilmoittama koko kehon keskimaérainen
maksimaalinen ominaisabsorptionopeus (SAR) on 2 W/kg (normaalissa
kayttotilassa).

Edella maaritetyissa kuvausolosuhteissa on odotettavissa, ettd DePuy Synthes
Spine ProTi 360°™ Interbody Spacer -valikkeet aiheuttavat enintaan alle 6,1 °C:n
lampétilan nousun 15 minuuttia kestavan jatkuvan kuvauksen jalkeen.

Ei-kliinisiss& testeissé néiden laitteiden aiheuttama kuva-artefakti ulottuu noin 12
mm:n pa&han implantista, kun kuvaus tehdéan gradienttikaikupulssisekvenssilla
ja 3,0 teslan magneettikuvausjarjestelmalla.

KAYTTOOHJEET

Leikkaava kirurgi laatii leikkaussuunnitelman, jossa madritellddan ja
dokumentoidaan seuraavat vaiheet:

« istutteiden valinta ja koot

« istutteiden sijoittaminen luuhun

« leikkauksenaikaisten paikantamismerkkien sijainti.

Seuraavat tarvikkeet ja olosuhteet vaaditaan ennen istutteiden asentamista:

« Kaikkien istutteiden pitaa olla kaytettavissa.

o Leikkaus suoritetaan erittéin aseptisissa olosuhteissa.

o Istutuksessa kaytettavat instrumentit on puhdistettava ja steriloitava ennen
kayttoa tassa asiakirjassa esitettyjen ohjeiden mukaisesti.

o Kaikkien istutuksessa kaytettavien instrumenttien, DePuy Synthes Spine
Interbody Systemsin erikoisinstrumentit mukaan lukien, on oltava kaytettavissa
toimintakuntoisina.

o Leikkaava kirurgi ja leikkaustiimi tuntevat leikkaustekniikan seka siind
kaytettavat istutteet ja instrumentit; tiedon pitaa olla taydellinen ja kaytettavissa.

o Leikkaava kirurgi tuntee laaketieteen harjoittamista koskevat saannot ja

nykyisen tieteellisen tiedon seka relevantin lagketieteellisen kirjallisuuden.

Valmistajaa on konsultoitu, jos leikkausta edeltavassa vaiheessa on ongelmia

tai leikkausalueella on todettu aikaisemmin istutettuja istutteita.

Toimenpide on selostettu potilaalle, joka on myos suostunut leikkaukseen

jaljempéana esitetyistd mahdollisista komplikaatioista huolimatta:

« Jos luutuminen viivastyy tai leikkauskohta jaa luutumatta, istutteet voivat murtua
tai [8ystya suuren kuormituksen vuoksi.

« Istutteen kestoaika riippuu potilaan painosta.

« Korjausleikkaus saattaa tulla kyseeseen, jos istute I0ystyy.

« Potilaan pitaé kayda saannollisissa laakarintarkastuksissa, joissa selvitetdan
istutteiden tila.

PEEK-laitteiden istutus:

o Valitse sopivan kokoinen ja muotoinen PEEK-istute kayttdaiheen,
leikkaussuunnitelman ja leikkauksen aikana havaittujen tilanteiden mukaisesti.
Kohdista leikkausinstrumentit (raspit, kyretit ja taltat) asianmukaisesti istutteen
pesaa valmistellessa. Sama koskee istutusinstrumentteja.

o Kaytd vain DePuy Synthes Spine Interbody Systemsin erikoisinstrumentteja
DePuy Synthes Spine Interbody Systemsin istutteiden istuttamiseen. Al& kayta
mihinkd&n muuhun jarjestelméan kuuluvia tai muiden valmistajien istutteita tai
instrumentteja.

Noudata riittdvaa huolellisuutta istutteita asentaessasi.

Kéayté sovitusistutteita lopullisten istutteiden korkeuden ja/tai kulmaisuuden
varmistamiseen.

Tarkista tarvittaessa DePuy Synthes Spine Interbody Systemsin istutteita ja
instrumentteja koskevat tiedot DePuy Synthes Spine Interbody Surgical Technique
Manual -leikkausmanuaalista (toimitetaan jarjestelman mukana).

HUOLTO JA KASITTELY:

Sterilointi:

Steriileind toimitettavien komponenttien pakkausmerkindissd on mainittu
sterilointimenetelm&.  Steriilein& toimitettavat istutekomponentit on steriloitu
standardin Sterility Assurance Level (SAL) of 10° mukaisesti Steriloidut
komponentit on pakattu pakkauksiin, joissa on steriiliaidake. Tarkasta pakkaukset
ennen leikkausta reikien ja muiden vaurioiden varalta. Palauta komponentti
DePuy Synthes Spine, jos steriiliaidake on rikkoutunut.

Jos komponentin pakkausmerkinngissa ei ole nimenomaan mainittu, etta tuote on
steriloitu (STERILE,) tai pakkauksessa on mainittu komponentin olevan
steriloimaton (NON-STERILE), komponentit on puhdistettava ja steriloitava ennen
leikkausta.

Tietyt DePuy Synthes Spine PEEK- ja kaikki ProTi 360°™-istutteet
toimitetaan steriloituina. Niit4 ei saa steriloida uudestaan.

ISTUTTEIDEN POISTAMINEN JA NIIDEN ANALYSOINTI

Téarkeintd kirurgisten istutteiden poiston yhteydessa huomioitava seikka on
ehkaistd sen vaurioituminen poistovaiheen aikana, silla niiden vaurioituminen
vaikeuttaa niiden tieteellistd analyysid. On Kkiinnitettava erityistd huomiota
poistetun istutteen suojaamiseen kasittelyn ja kuljetuksen aikana. Noudata
sairaalan kaytantda leikkauksen aikana poistettujen istutteiden kasittelyssé ja
analysoinnissa. Kun kasittelet poistettuja istutteita, noudata tartuntavaarallisen
jatteen kéasittelyd koskevia méaarayksia. Ota yhteys DePuy Synthes Spine
asiakaspalveluun poistettujen istutteiden palautusta koskevien ohjeiden
saamiseksi.

PAKKAUSMERKINOISSA ESIINTYVAT SYMBOLIT
SYMBOLI MERKITYS

K. Huomio: Yhdysvaltain lain mukaan tata tuotetta saa myyda,
y jakaa ja kayttaa vain ladkari tai ladkarin maarayksesta.

Viitenumero

Eranumero

Materiaalit

M @I Valmistuspaivamaara

2 Viimeinen kayttopaivamaara

@] Maara

Steriloitu séateilyttamalla.

Ala kayta uudelleen

Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut.

Lue kayttdohjeet

Huomio
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Jalleenmyyja

&

“ Valmistaja
CE-merkki
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Valtuutettu edustaja Euroopan unionissa

Laakinnallinen laite

Ehdollisesti turvallinen magneettikuvauksessa

Yksiléllinen laitetunnus

Kaksinkertainen steriilisulku

NEESEE

ASIAKASPALVELU

Ota yhteys DePuy Synthes Spine -yhtioon tai paikalliseen DePuy Synthes Spine -
jallenmyyjaan DePuy Synthes Spine Interbody Systemsia koskevien lisétietojen
saamiseksi tai DePuy Synthes Spine Interbody System Surgical Technique
Manual -leikkausmanuaalin tilaamiseksi.



