Hungarian / Magyar

HASZNALATI UTASITAS

ACIS® ProTi 360°™ INTERBODY SYSTEM

ACIS® ProTi 360°™ HL INTERBODY SYSTEM
CONCORDE™ ProTi 360°™ INTERBODY SYSTEM
T-PAL™ ProTi 360°™ INTERBODY SYSTEM

DePuy Spine, Inc.

325 Paramoun t Drive
Raynham, MA 02767
Phone: +1 (800) 451-2006
Fax: +1 (508) 828-3700

Tyber Medical, LLC
83 South Commerce Way, Suite 310
Bethlehem, PA 18017

Phone: +1 (866) 761-0933
Fax: +1 (866) 889-9914

y
Phone: (+49) 511-6262-8630
Fax: (+49) 511-6262-8633

B-01 (04DEC2020)

LBL-DS201307-HU Rev

(%) DePuySynthes

COMPANIES OF Qvftllswt-‘Qv“sx\ch\



FIGYELEM: A szdvetségi (USA) jogszabalyok szerint ez a készilék kizarélag
orvos éltal vagy rendelete alapjan értékesitheto.

AZ ORVOSTECHNIKAI ESZKOZ LEIRASA

Az implantatumok:

« A DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody Spacer anyaga
poliéteréterketon, az ASTM F1580 szabvanynak megfelels, plazmaszérassal
készilt tithn bevonattal.

« A superior és inferior végeken talalhaté fogak megakadalyoznak minden iranyd
elmozdulast.

o Az eszkdz nyitott a transversalis sikban, ezaltal autograft helyezhetd el benne a
behelyezés elbtt.

o A terméknél hasznalt tantdl markerek megfelelnek az ASTM F560 &nkéntes
szabvanynak.

« A rontgensugarzasra transzparens PEEK anyag lehetévé teszi a defektus
helyének vizualizalasat rontgenfelvételen, igy kiértékelhetd a csontosodas.

o Az eszkdzt minden indikaci6 esetében a gerinc nyaki, hati vagy agyéki
szakaszan alkalmazhat6 kiegészité rogzitérendszerekkel egyitt kell alkalmazni
(pl. posterior pedikularis csavar és rud-rendszerek, anterior lemezrendszerek,
és anterior csavar és rud-rendszerek).

A DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody eszk6zok szallitasa sterilen
torténik.

ALKALMAZASI JAVALLAT
A nyaki rendszer alkalmazasi javallatai:

A DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Cervical Interbody Spacer eszkzok
(nyakcsigolyak kozotti testkozi tavtartok) testkozi fuzios eszkozok, melyek a
nyaki gerinc C2-T1 koz6tti szakaszan egy vagy tobb helyen hasznélhat6k olyan
betegekben, akiknél a nyakcsigolyak kozétti porckorong betegsége, instabilitas,
trauma (toréseket is beleértve), deformitasok (kyphosis, lordosis vagy scoliosis),
nyaki meszesedéses (spondyloticus) myelopathia, gerinccsatorna-szlkilet
vagy sikertelen korabbi fuzio fordul eld. A nyakcsigolyak kdzotti porckorong
betegsége a meghatarozéas szerint lehet kezelhetetlen radiculopathia és/vagy
myelopathia porckorongsérvvel és/vagy csontndvedékek képzddése a
csigolyak hatuls6 véglemezein, ami tineteket okozé ideggydk- és/vagy
gerincvel8-kompressziot idéz el6, és amit rontgenvizsgalatok igazolnak. E
betegeknek kifejlett csontozattal kell rendelkezniiik, és legaldbb hat (6) hetes
nem-mtéti kezelésben kellett részesdlnilk.

A DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ nyakcsigolyak kozotti testkozi tavtartoknak
szivacsos, corticalis és/vagy corticalis-szivacsos csontbdl allé autograft csonttal
és/vagy allogén csontgrafttal kell megtelniik. Ezeket az eszkdzoket kiegészité
fixalassal torténé alkalmazasra szanjak.

Az agyéki rendszer alkalmazasi javallatai:

A DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody Spacer System (testkozi tavtartd
rendszer) csigolyatestek kozotti fuzios eszkdzként olyan kifejlett csontozatu
betegekben torténé alkalmazasra javallt az agyéki gerinc egy vagy két
szomszédos szintjen (L2-S1), akik degenerativ porckorong-betegségben
(DDD) szenvednek (ez utébbi meghatarozasa: porckorong-eredetii hatfajas a
porckorong elfajulasaval, amit a beteg koérel6zménye és rontgenvizsgalatok
igazolnak). A DDD-ben szenvedd betegeknél az érintett gerincszinteken akar 1.
fokozatl csigolyacsiszas (spondylolisthesis) vagy retrolisthesis (csigolya-
hatracslszas) allhat fenn. E betegek esetében az érintett gerincszinte(ke)n
korabban lehetett egy sikertelen fuzios gerincm(itét. Ezenkivil a DePuy Synthes
Spine ProTi 360°™ Testkdzi Rendszer a fuzid el6segitésére hasznalhaté olyan
betegeknél is, akiknél gerincdeformitasokat diagnosztizaltak. A mtét el6tt a
betegeknek hat hénapig at nem muitéti kezelésben kellett részestlnitik. Ezeket
az implantatumokat az agyéki gerinc fuzidjanak elésegitésére hasznaljak, és
azok behelyezheték posterior, transforaminalis, lateralis vagy anterior
megkodzelitéssel, szivacsos és/vagy corticalis-szivacsos csontgraftbdl allé
autograft és/vagy allogén csontgraft alkalmazaséaval. A csigolyatestek kozotti
fuziot elésegitd eszkdzokként torténd alkalmazas esetén ezek az implantatumok
a hati-agyéki gerinc kezelésére engedélyezett kiegészitd rogzité rendszerekkel
egyltt hasznalandok.

ANYAG

A PEEK implantdtumok anyaga az ASTM F2026 szabvanynak megfeleld,
implantatum-mindéségl poliéteréterketon (PEEK). A DePuy Synthes Spine ProTi
360°™ Interbody eszkézok az ASTM F2026 szabvanynak megfeleld
poliéteréterketonbdl késziilnek és az ASTM F1580 szabvanynak megfeleld,
plazmaszérassal késziilt titdn bevonattal rendelkeznek. Minden implantatum az
ASTM F560 szabvanynak megfelelé tantal markereket tartalmaz. A specialis
sebészeti miszerek f6ként az ASTM F899 szabvanynak medgfeleld, sebészeti
minéségli rozsdamentes acélbdl késziilnek.

SZALLITASI MOD

A DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody rendszerek széllitasa sterilen
torténik, ami a csomagolason fel van tiintetve. Minden steril implantatum gamma
sugarzassal van sterilizélva. Felhasznalas el6tt ellendrizni kell a csomagolast,

meg kell bizonyosodni arrél, hogy a sterilitast biztositd6 zar nem sérilt. Tilos
Ujrasterilizalni.

A DePuy Synthes Spine miszerek szallitisa nem sterilen torténik, ezeket
felhasznalas el6tt tisztitani és sterilizalni kell a jelen tajékoztatéban szerepld
modszerekkel.

ELLENJAVALLATOK

A mitét nem végezhetd el az alabbi ellenjavallatok fennallasa esetén:
« Azon csigolyatestek heveny vagy idilt gyulladasa, illetve sulyos karosodasa,
amelyeknek épnek kell lennitik a készulék stabil beliltetéséhez
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« A beteg nem hajland6 vagy nem képes betartani a posztoperativ kezelésre
vonatkoz6 utasitasokat

Barmely orvosi vagy sebészi allapot, ami kizarhatja az implantacio sikerét
Terhesség

Osteoporosis vagy hasonlé csonttdmegvesztés

Szisztémas vagy anyagcsere betegség

Kabitészerrel val6 visszaélés vagy alkoholizmus

A beteg rossz altalanos allapota

Adipozitas

Pszichoszocidlis problémak; egyluttmikodd készség hianya a beteg részérdl
Minden olyan eset, ami nem szerepel a “Javallatok” részben

FIGYELMEZTETESEK ES LEHETSEGES KOCKAZATOK
A sebésznek tudnia kell az aladbbiakat:

1. A megfelelé implantatum kivalasztasa rendkivil fontos. A mditéti siker
esélyeit noveli a megfelelé méretli, formaju és kialakitasu implantatum
kivalasztasa. Az emberi gerinc mérete és alakja korlatozé tényezd a
beliltethetd implantatum mérete és teherbirdsa szempontjabdl. Egyetlen
implantatumtél sem varhaté el, hogy megerésités nélkll kibirja a teljes
teherviselésbdl ered6 eréket.

2. Asebésznek biztositania kell, hogy a mtét elétt rendelkezésre alljon minden
implantatum és miszer. Az eszkdzt koriltekintéen kell kezelni és tarolni,
karosité hatasoktol — tobbek kozott korroziv kdrnyezeti hatasoktél - védve.
Az eszkozt 6vatosan kell kicsomagolni, és a miitét el6tt ellendrizni kell az
épségét.

3. Minden miszert meg kell tisztitani, majd sterilizalni kell a m{tét el6tt.

4.  Mint barmely méas ortopédiai implantadtumot, a DePuy Synthes Spine
Interbody rendszereket sem szabad semmilyen korulmények kozott
Gjrafelhasznalni.

5. A DePuy Synthes Spine Interbody rendszert tilos mas anyagokkal egyditt
hasznalni.

6. A megfelel6 implantatum kivalasztasa és az, hogy a beteg mennyire tartja
be a posztoperativ figyelmeztetéseket, nagyban befolyasolja a mitét
kimenetelét. A dohanyzd betegeknél nagyobb aranyban fordul elé, hogy nem
jon létre a csontosodas (nonunion). Ezért errél tajékoztatni kell a beteget, és
figyelmeztetni kell a lehetséges kovetkezményekre.

7. A posztoperativ ellatas fontos. A beteget tajékoztatni kell az implantatum
korlatairél, és figyelmeztetni kell az eszkdzt ér6 sulyviselés és testi
er6hatasok jelentéségére a teljes csontegyesulést megeléz6 idészakban.

FIGYELMEZTETESEK

& A Szovetségi jogszabalyok szerint ez a készulék kizarélag orvos altal
enly  yagy rendelete alapjan értékesithets.

Miitét elott:

1. Csak a javallatokban szereplé kritériumoknak megfelelé betegeket szabad
kivalasztani.

2. Az ellenjavallatok részben leirt betegségek és/vagy prediszpoziciok
kerllend&ek.

3. Az implantatum Osszetevlinek tarolasakor és kezelésekor koriltekintéen
kell eljarni. Az implantatumon nem lehetnek karcolasok vagy egyéb
sériilések. Az implantatumokat és miiszereket a tarolds soran o6vni kell —
kulonosen a korr6ziét okozéd kdrnyezeti hatasoktdl.

4.  Felhasznalas el6tt minden miszert meg kell tisztitani, majd sterilizalni kell.

Miitét alatt:

1.  Gondosan kovetni kell a hasznalati utasitasokat.

2. Mindig rendkiviili évatossaggal kell eljarni a gerincvelé és az ideggy6kok
kozelében. Az idegek karosodasa kdvetkezhet be, ami neuroldgiai funkciok
kieséséhez vezet.

3. Az egyesiteni kivant terliletre autograft helyezhetd be.

Miitét utan:

1. Rendkivil fontos, hogy az orvos elldssa a beteget a mitét utani idészakra
vonatkoz6 utasitasokkal és figyelmeztetésekkel, illetve hogy a beteg ennek
megfeleléen egyuttmikadjon.

2. A betegnek részletes utasitasokat kell adni az eszkdz hasznélatarol és
korlatairdl. A belsé rogzitbeszkdzok meghajlasanak, kilazulasanak vagy
torésének kockazata magasabb lehet a miitét utani rehabilitacié soran, ha a
beteg aktiv, gyenge vagy demens. A beteget figyelmeztetni kell, hogy
kerilnie kell az eséseket és a gerinc hirtelen mozditasat.



3. A mitét sikerességének maximalizalasahoz a beteget, illetve az eszkdzt
nem szabad kitenni mechanikai vibraciénak, ami kilazithatia az
eszkozt/szerkezetet. A beteget figyelmeztetni kell erre az eshetéségre, és
utasitani kell, hogy korlatozza vagy kerilje a fizikai tevékenységeket,
kilénésen az emeld, csavar6 mozdulatokat és mindennemi
sporttevékenységet. A betegnek tanacsolni kell, hogy ne dohanyozzon és ne
fogyasszon alkoholt a gy6gyulas ideje alatt.

4. Ha nincs csontegyesiilés, vagy ha az 6sszetevok kilazulnak, elgorbiilnek
és/vagy eltornek, az eszkodzt azonnal felul kell vizsgalni és/ivagy el kell
tavolitani, miel6tt sulyos karosodas kévetkezik be. Ha nem sikerdl régziteni
a nem vagy csak késleltetetten gyogyul6 csontot, az implantatumot talzott
és ismétlédd er6hatasoknak tessziik ki. Ezek az er6hatasok kifaradas révén
okozhatjak az eszkoz elgdrbulését, kilazulasat vagy torését. Fontos, hogy a
mtéti terlleten a gerinc rogzitése mindaddig megvalésuljon, amig a teljes
csontgyogyuldas be nem kovetkezik, és ezt rontgen vizsgalattal nem
igazoljak. A beteget megfelel6 modon figyelmeztetni kell ezekre a
veszélyekre és szoros felligyelet alatt kell tartani, hogy biztositani lehessen
az egyuttmikodést, amig a csontegyestlés ténye megerdsitésre nem kerdl.

5. Az eltavolitott eszkdzoket ugy kell kezelni, hogy azokat méas sebészi eljaras
soran mar ne lehessen felhasznalni. Mint minden ortopédiai implantatumot,
a DePuy Synthes Spine Interbody rendszer alkotéelemeit sem szabad
semmilyen kortilmények kozott Gjra felhasznalni.

LEHETSEGES NEM KiVANATOS HATASOK

1. Az implantatumok vagy a miszerek elgorbulése, kilazuldsa vagy torése;

2. ROgzités meglazulasa;

3. Erzékenység fém idegen testtel szemben, beleértve a daganatképzédés
lehet6ségét;

4. B&r vagy izom érzékenysége olyan betegeknél, akiknél nem megfelelé a

mtéti terilet szovetekkel valo fedettsége, ami a bér karosodasahoz és/vagy

sebgyogyulasi szévédményekhez vezethet;

Késleltetett vagy elmarad6 csontegyesiilés;

Fert6zés;

Ideg vagy érkarosodads a sebészi trauma kovetkeztében, beleértve a

neurolégiai funkcidk kiesését, a durazsak megnyilasat, ideggyoksérulést,

bénulést és a liquor szivargast;

8. Emésztészervi, urolégiai és/vagy nemi szervrendszeri kéarosodasok,
beleértve a sterilitdst, az impotenciat és/vagy a hazaséletre valé képesség
elvesztését;

9. Fajdalom vagy diszkomfort érzés;

10. Csontvesztés reszorpcid vagy az er6hatasok atrendezdédése miatt, vagy
csonttérés a mitéti beavatkozas helyén, az alatt vagy afolott (csigolyak
torése);

11. Vérzés és/vagy hematoma képzddése;

12. Anatémiai strukturak eltolédasa, beleértve a gerincoszlop megfelelé
gorbuletének elvesztését, a korrekcié, redukcié6 és/vagy magassag
elvesztését;

13. Bursitis;

14. Fajdalom az autograft donor helyén;

15. A beteg képtelen ellatni a mindennapi tevékenységeket;

16. Ujabb miitét;

17. Halal.

Noon

MAGNESES REZONANCIAS KEPALKOTAS (MRI) INFORMACIO

MAGNESES REZONANCIAS (MR) KOMPATIBILITAS

A nem-klinikai tesztek eredményei szerint a DePuy Synthes Spine ProTi 360°™
Interbody Spacer (testkozi tavtartd) eszkdézék MR kompatibilisek. Az ilyen
eszkdzokkel ellatott betegek biztonsagosan vizsgalhatok a kdvetkezé
feltételeknek megfelel6 MR rendszerekben:

1,5T és 3,0T statikus magneses mez6, kvadratura-vezérelt tekerccsel
Maximalis magneses fluxussiriiség/indukciovektor gradiens: 1900 gauss/cm
(19,0 T/m)

Az MR rendszerre vonatkoz6 maximalis kozolt teljes testre atlagolt specifikus
abszorpcios rata (SAR): 2 W/kg (normal tzemmad)

A fent meghatarozott szkennelési viszonyok kézott a DePuy Synthes Spine ProTi
360°™ testkozi tavtartok 15 perces folyamatos szkennelés utan varhatéan 6,1
°C-nal kisebb maximalis hémérséklet-emelkedést idéznek el6.

A nem-klinikai tesztelés eredményei szerint az ezen eszkdzok éaltal okozott kép-
mitermék korulbelil 12 mm-re terjed ki az implantatumtdl gradiens echo
pulzusszekvencia és egy 3,0T MRI rendszer alkalmazasa esetén.

HASZNALATI UTMUTATO

A mtétet végz6 sebész miitéti tervet allit fel, amelyben pontosan meghatarozza
és megfeleléen dokumentalja az aldbbi Iépéseket:

« Implantatum alkotéelemeinek és méretének kivalasztasa

« Implantatum alkot6elemeinek pozicionalasa a csontban

« Intraoperativ referenciapontok (markerek) felvétele

A felhasznalas el6tt az alabbi feltételeknek kell teljesuini:
« Az implantatum 6sszes szikséges alkotéelemének rendelkezésre kell allnia.

Nagytisztasagu mité.

« Az implantacidéhoz szlikséges miiszereket a felhasznalas el6tt megtisztitottak

és sterilizaltak a jelen dokumentumban meghatérozott eljarasokkal.

Hianytalanul megvan és miikddéképes minden implantacidhoz szikséges

miszer, beleértve a specidlis DePuy Synthes Spine Interbody rendszer

miszereit is.

« A mitétet végz6 sebész és csapata ismerik a mtéti technikara, illetve az
implantatumok és ehhez sziikséges miszerek telijes skalajara vonatkozé
informéacidkat; ez az informacio teljes és kéznél van.

o A mitétet végz6 sebész ismeri az orvosi szakmara vonatkoz6 szabalyokat, a
tudomanyos ismeretek jelen allasat és a vonatkozd, szakmai szerzok altal irt
publikaciok tartalmat.

« A gyartoval konzultaltak abban az esetben, ha a m{tét el6tt nem volt egyértelmi

a helyzet, illetve ha implantatumokat talaltak a mitéti teriileten.

A beavatkozast elmagyaraztak a betegnek és az alabbi informaciokhoz adott
beleegyezését dokumentaltak:

Késleltetett vagy elmaradd csontegyesilés esetén az implantatumok
eltérhetnek és kilazulhatnak a nagy terhelés miatt.

Az implantatum élettartama fligg a beteg testtdmegétdl.

Helyreallité matét valhat sziikségessé az implantatum kilazulasa esetén.

A Dbetegnek rendszeresen orvosi ellenérzéseken kell részt vennie az
implantatum alkotéelemeinek ellenérzése érdekében.

A PEEK eszkdz0ok beliltetése:

« Valassza ki az indikaciénak, mitéti tervnek és a csont miitét kozben felmért
allapotanak megfelel6 méretli és alaki PEEK implantatumot.

Megfeleléen hasznalja az implantatum helyének el6készitésére az el6készitd
miszereket (csontreszelék, Volkmann kanalak és vésok), illetve az
implantacidhoz szikséges miszereket.

« A DePuy Synthes Spine Interbody rendszer implantatumainak beiltetéséhez
csak a DePuy Synthes Spine Interbody rendszerhez tartozé specidlis
miszereket hasznalja. Ne hasznaljon mas rendszerhez tartozé vagy mas gyartd
altal gyartott implantatumokat vagy miiszereket.

Kell6 gondossaggal jarjon el az implantatum behelyezésekor.

Ellenérizze az implantatum magassagat és/vagy szogellését préba
implantatumok segitségével.

A DePuy Synthes Spine Interbody rendszerhez tartozé implantatumok és
eszkdzok megfelel6 hasznalatara és alkalmazasara vonatkozo teljes kori
haszndlati utasitasért, kérjik, olvassa el a DePuy Synthes Spine Interbody
mtéti technika kézikonyvet (a rendszerhez mellékeljik).

HASZNALAT ES KEZELES

Sterilizalas:

A sterilen forgalmazott alkotéelemeknél a csomagolason fel van tintetve a
sterilizaldas modja. Az implantatum  steril  alkotéelemei SAL  10°®
sterilitdsbiztositasi szinten kertlnek szallitdsra. A sterilen csomagolt
alkotéelemek steril barriert képezé védécsomagolasban keriiinek széllitasra. A
mitétet megel6zéen ellendrizni kell, hogy a csomagolason talalhat6-e
szlrasnyom vagy sériilés. Amennyiben a steril barrier sérilt, az alkotéelemet
vissza kell kildeni a DePuy Synthes Spine részére.

Ha nincs kifejezetten feltiintetve a STERILE felirat, vagy a NON-STERILE felirat
szerepel az alkot6elemen, akkor az nem steril, és a miitét el6tt meg kell tisztitani
majd fertétleniteni.

Bizonyos DePuy Synthes Spine PEEK implantatumok és az 6sszes ProTi
360°™ implantatum sterilen kerul szallitdsra, és nem szabad
Gjrasterilizalni.

IMPLANTATUMOK VISSZAKULDESE ES AZ ELTAVOLITOTT IMPLANTATUM
VIZSGALATA

A sebészeti implantatumok visszakildésének legfontosabb eleme, hogy
megakadalyozza azok karosodasat, ami lehetetlenné tenné a tudomanyos
értékl vizsgalatot. Kiilonds gondossaggal kell eljarni a kezelés és a szallitas
soran az implantatum védelme érdekében. Kovesse a korhaz belsé
eljarasrendjét a mutét soran eltavolitott implantatumok visszanyerésére és
vizsgdlatara vonatkozéan. Az eltavolitott implantatumokat elévigyazatosan kell
kezelni, meg kell el6zni a vérrel terjed6 koérokozokkal valé fert6zédést. Az
eltavolitott implantatumok visszakildésével kapcsolatban, kérjik, vegye fel a
kapcsolatot a DePuy Synthes Spine lgyfélszolgalataval.
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Vigyazat: A Szovetségi (USA) jogszabdlyok szerint ez a
készllék kizarélag orvos altal vagy rendelete alapjan
értékesithetd, forgalmazhaté és alkalmazhato.
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Gyartas idépontja

Lejarat datuma

Mennyiség
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Sugarzassal sterilizalva

Ujrafelhasznalni tilos!

Ne hasznaélja fel, ha a csomagolas sérlt!

Olvassa el a hasznalati utasitast!

“EIE@@@E@E&EIE

Figyelem
DIST. BY Forgalmaz6
Gyarto
CEjel
2797
[ = [rer] Meghatalmazott képvisel6 az Eurépai Unioban
UGYYFELSZOLGALAT

A DePuy Synthes Spine Interbody rendszerrel kapcsolatos tovabbi informaciokért
vagy a DePuy Synthes Spine Interbody mitéti technika kézikényv igénylése
érdekében forduljon a DePuy Synthes Spine-hoz vagy a DePuy Synthes Spine
helyi forgalmazéjahoz.



