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DEMESIO: pagal federalinius (JAV) jstatymus $j jtaisa galima parduoti tik
gydytojams arba jy nurodymu.

MEDICININIO ITAISO APRASYMAS

Sis implantas yra:

« tarpslankstelinis skeétiklis ,DePuy Synthes Spine ProTi 360°™*, kuris

pagamintas i§ polieterio eterio ketono (PEEK) su titano plazmos danga,

atitinkan¢ig ASTM F1580;

danteliai virSutiniame ir apatiniame galuose sulaiko nuo i§stimimo bet kuria

kryptimi;

« kad prie$ jsodinimg | jtaisg baty galima jkisti autologinj transplantata, jtaisas
atviras skersinéje plokStumoje;

o Siam gaminiui naudojami tantalo Zymekliai, pagaminti laikantis neprivalomojo

standarto ASTM F560;

rentgeno spinduliuote praleidZianti PEEK medziaga leidZia matyti paZeistg vietg

rentgeno nuotraukoje ir jvertinti kaulo augima;

« kad ir kokios baty indikacijos, Sis jtaisas skirtas naudoti su papildomos stuburo
fiksacijos sistemomis, kurios pripazintos tinkamos naudoti kaklo, kratinés Igstos
arba juosmens srityje (t. y. uZzpakalinés fiksacijos pedikuliniy sraigty ir strypy
sistemos, priekinés fiksacijos ploksteliy sistemos bei priekinés fiksacijos sraigty
ir strypy sistemos).

Tarpslanksteliniai jtaisai ,DePuy Synthes Spine ProTi 360°™* tiekiami sterilTs.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Indikacijos naudojant kaklo srityje:

Kaklinés stuburo srities tarpslanksteliné sistema ,DePuy Synthes Spine ProTi
360°™* skirta naudoti viename arba keliuose kaklinés stuburo dalies lygiuose (C2-
T1) pacientams, sergantiems kaklinés stuburo dalies tarpslanksteliniy disky liga,
turintiems pusiausvyros sutrikimy, patyrusiems traumy, jskaitant 10Zius, turintiems
stuburo iSkrypimy, tokiy kaip kifozé, lordozé arba skoliozé, kaklo mielopatija,
stuburo stenoze ir kuriems ankstesnis sujungimas nepavyko. Kaklinés stuburo
dalies tarpslanksteliniy disky liga - tai sunkiai gydoma radikulopatija ir (arba)
mielopatija su disko iSvarza ir (arba) osteofitais, susidariusiais ant stuburo
slanksteliy uzpakaliniy galiniy ploksteliy, dél kuriy pasireiSkia simptominé nervy
Sakneliy ir (arba) stuburo smegeny kompresija, kuri patvirtinama atlikus rentgeno
tyrimg. Tokiy pacienty skeletas turi bati susiformaves, be to, prie$ tai jie turi bati
atlike bent Sesiy (6) savaiciy trukmés nechirurginj gydyma.

Kaklinés stuburo dalies tarpslanksteliniai skétikliai ,DePuy Synthes Spine ProTi
360°™* uzpildomi autologiniu ir (arba) alogeniniu kaulo transplantatu, sudarytu i§
akytojo, tankiojo ir (arba) misraus kaulinio audinio. Sie jtaisai skirti naudoti su
papildomos fiksacijos jtaisais.

Indikacijos naudojant juosmens srityje:

Tarpslanksteliné sistema ,DePuy Synthes Spine ProTi 360°™*“ skirta naudoti
tarpslankstelinio sujungimo jtaisuose pacientams, kuriy susiformaves skeletas ir
kurie serga degeneracine tarpslanksteliniy stuburo disky liga (pasireiSkiancia
diskogeniniu nugaros skausmu ir disko degeneracija, kurig patvirtina paciento
ligos istorija ir rentgeno tyrimai), viename arba dviejuose gretimuose juosmeninés
stuburo dalies lygiuose (L2-S1). DTDL sergantiems pacientams atitinkamuose
lygiuose gali bati iSsivysCiusi spondiliolistezé arba retrolistezé (iki 1 laipsnio).
Siems pacientams taip pat ankségiau gali bati atlikta atitinkamy stuburo lygiy
operacija (ne sujungimo operacija). Tarpslanksteline sistema ,DePuy Synthes
Spine ProTi 360°™* kaip papildomg jtaisg taip pat galima naudoti atliekant
sujungimo operacijg pacientams, kuriems diagnozuoti stuburo iSkrypimai. Prie$
operacijg pacientai turi bati atlike $esiy ménesiy trukmés nechirurginj gydyma. Sie
implantai naudojami siekiant palengvinti sujungimg juosmeningje stuburo dalyje ir
gali bati jsodinami i§ stuburo uzpakalinés dalies, $ono, priekio arba per stuburo
kanalg naudojant autologinj ir (arba) alogeninj kaulo transplantata, sudarytg i$
akytojo, tankiojo ir (arba) miSraus kaulinio audinio. Kai $ie implantai naudojami kaip
tarpslankstelinio sujungimo jtaisai, juos reikia naudoti su papildomos fiksacijos
sistemomis, kurios pripazintos tinkamos naudoti krtininés Igstos ir juosmeninéje
stuburo dalyse.

MEDZIAGA

PEEK implantai yra pagaminti i§ medicininio polieterio-eterio ketono (PEEK),
atitinkan¢io ASTM F2026. Tarpslanksteliniai jtaisai ,DePuy Synthes Spine ProTi
360°™* yra pagaminti i polieterio-eterio ketono (PEEK), atitinkancio ASTM
F2026, ir turi titano plazmos dangg, atitinkanciag ASTM F1580. Kiekvienas
implantas turi tantalo Zymeklius, atitinkancius ASTM F560. Specialus instrumentai
paprastai blna pagaminti i$ chirurginio neradijancio plieno, atitinkan¢io ASTM
F899.

TIEKIMAS

Tarpslankstelinés sistemos ,DePuy Synthes Spine ProTi 360°™“ tiekiamos
sterilios (tai nurodoma ant pakuotés). Visi sterills implantai yra sterilizuoti gama
spinduliais. Prie§ naudojimg apzidrékite pakuote ir patikrinkite, ar nepazeistas
sterili apsauginé sistema. Nesterilizuokite pakartotinai.

,DePuy Synthes Spine* instrumentai tiekiami nesteriliis, todél prie§ naudojimag
juos bdatina nuvalyti ir sterilizuoti Siame dokumente nurodyta tvarka.

KONTRAINDIKACIJOS

Operacijos negalima atlikti, jeigu yra Siy

kontraindikacijy:

« stuburo slanksteliy kaino kauliniy struktdry dminés arba létinés infekcijos arba
sunkds pazeidimai; norint implantuoti Siuos jtaisus slankstelio kinas turi bati
sveikas;

kaulo navikai implanto tvirtinimo srityje;

paciento nesugebéjimas arba nenoras laikytis pooperacinio gydymo nurodymu;
o bet kokia medicininé arba chirurginé buklé, dél kurios implantavimas gali
nepavykti;

néstumas;

osteoporozé arba panasus kauly tankio sumazéjimas;

sisteminés arba metabolinés ligos;

piktnaudziavimas narkotikais arba alkoholizmas;

prasta bendroji paciento sveikatos buklé;

nutukimas;

psichosocialinés problemos; paciento nesugebéjimas bendradarbiauti;

visi kiti atvejai, nenurodyti prie indikacijy.

JSPEJIMAI IR GALIMA RIZIKA

Chirurgas privalo Zinoti Siuos dalykus:

1. Itin svarbu tinkamai parinkti implantg. Sékmés tikimybé didesné parinkus
tinkamo dydzio, formos ir konstrukcijos implantg. Dél Zmogaus stuburo
dydZio ir formos batina rinktis atitinkamo dydZio ir stiprumo implantus.
Negalima tikétis, kad implantas atlaikys neprilaikomo viso kino svorio
sukeliama jtempima.

2. Chirurgas dar prie$ operacijg privalo pasirGpinti, kad turéty visus batinus
implantus ir instrumentus. Su jtaisu reikia elgtis atsargiai, laikyti tinkamomis
sglygomis ir saugoti nuo Zalos, jskaitant ésdinancig aplinkg. Prie$ naudojimag
juos reikia atsargiai iSpakuoti ir patikrinti.

3. Prie$ operacijg batina nuvalyti ir sterilizuoti visus instrumentus.

4. Kaip ir visy kity ortopediniy implanty, ,DePuy Synthes Spine*
tarpslanksteliniy sistemy jokiu badu ir jokiomis aplinkybémis negalima
naudoti pakartotinai.

5.  ,DePuy Synthes Spine“ tarpslanksteliniy sistemy negalima naudoti su joms
nepritaikytomis medziagomis.

6. Operacijos rezultatai labai priklausys nuo tinkamai parinkto implanto ir
paciento gebéjimo laikytis pooperaciniy atsargumo priemoniy. Buvo
pastebéta, kad ruokantiems pacientams dazniau nesuauga kaulas. Todél
tokius pacientus reikia apie tai informuoti ir jspéti apie galimas pasekmes.

7. Svarbi yra pooperaciné priezitra. Pacientg reikia informuoti apie jsodinto
implanto apribojimus ir jspéti apie kiino svorio poveikj ir keliamg jtempima
jtaisui prie$ gerai sugyjant kaului.

ATSARGUMO PRIEMONES

& Pagal federalinius jstatymus §j jtaisg galima parduoti tik gydytojams arba
only iy nurodymu.

PrieS operacija:

1. Procediirg galima atlikti tik indikacijose nurodytus kriterijus atitinkantiems
pacientams.

2. Bdtina vengti skyriuje apie kontraindikacijas nurodyty pacienty bukliy ir
(arba) polinkiy.

3.  Reikia atsargiai elgtis su implanto komponentais ir juos laikyti tinkamomis
sglygomis. Implantas negali bati subraizytas arba kitaip apgadintas.
Nenaudojamus implantus ir instrumentus sandéliuojant bdtina gerai
apsaugoti, ypa¢ nuo ésdinancios aplinkos.

4. Prie$ naudojima visus instrumentus batina nuvalyti ir sterilizuoti.

Operacijos metu:

1. Bdtinai grieztai laikytis visy instrukcijy vadovuose pateikty nurodymuy.

2. Reikia visuomet itin atsargiai elgtis, kai operuojama $alia stuburo smegeny
ir nervy Sakneliy. PaZeidus nervus pacientas gali netekti neurologiniy
funkcijy.

3. Autologinj transplantatg galima jsodinti srityje, kuri bus sujungta.

Po operacijos:

1. Pooperaciniai gydytojo nurodymai ir jspéjimai pacientui bei paciento
sugebéjimas jy paisyti yra labai svarbas.

2. Pacientui batina pateikti iSsamius nurodymus apie jtaiso naudojima ir jo
naudojimo apribojimus. Jeigu pacientas aktyvus, labai nusilpes arba kencia
nuo demencijos, pooperacinés reabilitacijos metu gali padidéti vidinio
fiksacijos jtaiso sulenkimo, atsilaisvinimo ar IGzimo rizika. Pacientg batina
ispéti, kad stengtuysi nepargridti ir vengty staigiy stuburo padéties pokyciy.

3. Kad baty uztikrintos geriausios sékmingy operacijos rezultaty galimybés,
pacientg ir jtaisg batina saugoti nuo mechaniniy vibracijy, dél kuriy jtaiso
konstrukcija gali atsilaisvinti. Pacientg bdtina jspéti apie Sig galimybe ir jam
nurodyti riboti savo fizing veiklg, ypa¢ susijusig su kélimu ir sukamaisiais
judesiais, taip pat nesportuoti. Gijimo metu pacientui nerekomenduojama
rakyti ar vartoti alkoholj.

4. Nesuaugimo arba komponento atsilaisvinimo, islinkimo ir (arba) lGzimo
atveju jtaisg (-us) reikia patikrinti ir (arba) i$ karto iSimti, kol pacientas rimtai
nesusizalojo. Nejtvirtintus létai suaugancio arba nesuaugancio kaulo



implantg veiks pernelyg stipras, pasikartojantys jtempimai. Dél nuovargio
mechanizmo tokie jtempimai gali tapti jtaiso (-y) iSlinkimo, atsilaisvinimo arba
lGZimo priezastimi. Labai svarbu, kad operuota stuburo vieta ilikty jtvirtinta
iki tol, kol gerai suaugs kaulas ir jo suaugimg patvirtinty atliktas rentgeno
tyrimas. Pacientg reikia tinkamai jspéti apie Siuos pavojus ir atidZiai stebéti,
ar jis laikosi nurodymuy, iki tol, kol bus tyrimu patvirtintas kaulo suaugimas.
5. ISimty jtaisy kitoms chirurginéms procediroms naudoti negalima. Kaip ir visy
kity ortopediniy implanty, ,DePuy Synthes Spine* tarpslanksteliniy sistemy
jtaisy komponenty jokiu badu ir jokiomis aplinkybémis negalima naudoti

pakartotinai.
GALIMI NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI
1. Implanty arba instrumenty islinkimas, atsilaisvinimas arba IGZimas;

2. nesékminga fiksacija;

3. jautrumas paSaliniam metaliniam objektui, jskaitant galimg naviko
susidaryma;

4. odos ar raumeny jautrumas pacientams, kuriy audiniy nepakanka operacinei

Zaizdai padengti ir kurie gali sukelti odos jtrikimus ir (arba) Zaizdy gijimo

komplikacijas;

kaulo nesuaugimas arba uzdelstas suaugimas;

infekcija;

nervy ar kraujagysliy pazeidimas dél chirurginés traumos, jskaitant

neurologinés funkcijos praradimg, stuburo smegeny dangalo plySima,

radikulopatijg, paralyZiy ir stuburo smegeny skyscio nuotékj;

8. skrandzio ir Zarnyno sistemos, urologinés sistemos ir (arba) reprodukcinés
sistemos pakenkimas, jskaitant nevaisinguma, impotencijg ir (arba) kitokia
seksualing disfunkcija;

9. skausmas ir nepatogumas;

10. kaulinio audinio nykimas dél rezorbcijos ar apsaugos nuo jtempimo jégy
funkcijos arba kaulo lGzZimas vir§ operuotos vietos arba Zemiau jos
(slankstelio l0zimas);

11. kraujagysliy hemoragija ir (arba) hematomos;

12. anatominiy struktdry iSkrypimas, jskaitant netinkama stuburo i$linkimg,
korekcija, redukcijg ir (arba) aukstj;

13. bursitas;

14. skausmas srityje, i$ kurios buvo paimtas transplantatas;

15. negaléjimas uzsiimti jprastg kasdiene veikla;

16. pakartotiné operacija;

17.  mirtis.

Nou

SAUGUMAS MAGNETINIO REZONANSO TOMOGRAFIJOS (MRT) METU
SUDERINAMUMAS SU MAGNETINIO REZONANSO (MR) APLINKA

Spine ProTi 360°™* implantai MR aplinkoje pavojaus nekelia. Pacientg su Siais
jtaisais galima saugiai tirti MR sistema, jeigu tenkinamos Sios sglygos:

« 1,5Tir 3,0 T statinis magnetinis laukas su Ziedinés poliarizacijos rite;

« maksimalus erdvés lauko gradientas - 1900 gausy/cm (19,0 T/m);

« MR sistemos pateiktas maksimalus viso kino vidurkio specifinis absorbcijos
rodiklis (SAR) - 2 W/kg (jprastu darbiniu rezimu).

Pirmiau nurodytomis tyrimo sglygomis tarpslankstelinés sistemos ,DePuy Synthes
Spine ProTi 360°™*“ implanty temperatira po 15 minuciy nepertraukiamo
skenavimo neturéty pakilti daugiau nei 6,1°C.

Neklinikiniy bandymy metu $iy jtaisy sukelti vaizdo artefaktai nuo implanto driekési
apie 12 mm, kai vaizdas buvo gaunamas kaip gradiento aido impulsy seka
naudojant 3,0 T MRT sistema.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Operuojantis chirurgas sudaro operacijos plang, kuriame numatomi ir tinkamai
dokumentuojami Sie veiksmai:

« implanto komponenty ir jy matmeny pasirinkimas;

« implanto komponenty jstatymas j kaulg;

« operacijos metu naudojamy orientyry vieta.

Prie$ naudojima turi bati tenkinamos Sios sglygos:

« naudojimui turi bati paruosti visi batini implanto komponentai;

« operacijos salygos turi bdti itin aseptinés;

« implantavimo instrumentus prie$§ naudojimg batina nuvalyti ir sterilizuoti Siame
dokumente nurodyta tvarka;

implantavimo instrumentai, jskaitant specialius ,DePuy Synthes Spine*
tarpslankstelinés sistemos instrumentus, turi bati sukomplektuoti ir geros
darbinés biklés;

operacijg atliekan¢iam chirurgui ir jo komandai turi bati Zinoma operacijos
metodika ir implanty bei susijusiy instrumenty asortimentas; Si i§sami
informacija yra lengvai pasiekiama;

operacijg atliekaniam chirurgui turi bdti Zinomos medicining praktikg
reglamentuojancios taisyklés, jsisavintos naujausios mokslinés Zinios ir Zinomas
mediky paskelbty aktualiy moksliniy publikacijy turinys.

iSkilus neaiSkiai ikioperacinei situacijai arba jeigu operuojamoje srityje buvo
rasta implanty, buvo pasitarta su gamintoju.

Pacientui buvo paaiSkinta apie intervencing procedirg ir buvo dokumentuotas jo
sutikimas, susijes su $ia informacija:

« dél uzdelsto arba nevisisko suaugimo implantai dél didelés apkrovos gali lGzti ir
atsilaisvinti;

implanto eksploatavimo trukmé priklauso nuo paciento kiino svorio;

implantui atsilaisvinus gali bati reikalinga korekciné chirurginé operacija;
pacientas privalo reguliariai atlikti implanto komponenty patikra, kurig atlieka
gydytojas.

PEEK jtaisy implantavimas:

« vadovaudamiesi indikacijomis, ikioperaciniu planavimu ir operacijos metu
nustatyta kaulo bukle, pasirinkite tinkamo dydzio ir formos PEEK implanta;

e norédami paruosti implanto jsodinimo vietg, ir implantavimo instrumenta,
tinkamai naudokite paruo$imo instrumentus (braziklius, grandiklius ir kirtiklius);

e norédami implantuoti tarpslankstelinés sistemos ,DePuy Synthes Spine*

implantus, naudokite tik specialius tarpslankstelinés sistemos ,DePuy Synthes

Spine“ instrumentus; nenaudokite jokiy kity sistemy ar gamintojy implanty ar

instrumenty;

jdédami implantg bakite labai atsargis;

naudodami bandomuosius implantus patikrinkite implanto aukstj ir (arba)

kampa.

ISsamias instrukcijas apie tinkamg visy tarpslankstelinés sistemos ,DePuy
Synthes Spine“ implanty ir instrumenty naudojima bei pritaikyma rasite ,DePuy
Synthes Spine” tarpslankstelinés chirurginés metodikos vadove (tiekiamas su
sistema).

PRIEZIURA IR PARUOSIMAS

Sterilizavimas:

Tiekiamy steriliy komponenty sterilizavimo badas yra nurodytas etiketéje. Sterilas
implanty komponentai tiekiami sterilizuoti ir turi 10 sterilumo uZtikrinimo lygj
(SAL). Sterilds supakuoti komponentai tiekiami sterilioje apsauginéje pakuotéje.
Prie§ operacijg apzidrékite, ar pakuoté nepradurta ir kitaip nepazeista. Jei buvo
pazeistas sterili apsauginé sistema, grazinkite komponentg j ,DePuy Synthes
Spine“.

Jei etiketéje néra aiSkiai uzraSyta STERILUS arba NESTERILUS, komponentai
tiekiami nesterilUs ir prie$ operacijg juos reikia nuvalyti ir sterilizuoti.

Kai kurie ,,DePuy Synthes Spine“ PEEK ir visi ,,ProTi 360°™“ implantai
tiekiami sterilas ir jy sterilizuoti pakartotinai negalima.

ISEMIMAS IR ISIMTUY IMPLANTU ISTYRIMAS

ISimant chirurginj implantg svarbiausia jj apsaugoti nuo Zalos, kuri jo iStyrimg
paversty beverciu. Norédami apsaugoti implantg, ypac atsargiai su juo elkités
tvarkymo ir transportavimo metu. Laikykités vidinés ligoninés tvarkos dél implanty
iSémimo operacijos metu ir jy iStyrimo. Norédami iSvengti uzterSimo krauju
plintanc¢iais patogenais, tvarkydami iSimtus implantus laikykités atsargumo
priemoniy. Norédami grazinti iSimtus implantus, susisiekite su ,DePuy Synthes
Spine“ klienty aptarnavimo centru.

ZENKLINIMO SIMBOLIAI
SIMBOLIS | REIKSME

B(my Démesio: pagal federalinius (JAV) jstatymus §j jtaisg galima
parduoti, platinti ir naudoti tik gydytojams arba jy nurodymu.

Gaminio kodas

Partijos numeris

Medziaga

Pagaminimo data

Galiojimo pabaigos data

Kiekis

Sterilizuota naudojant spinduliuote

Nenaudoti pakartotinai

Nenaudoti, jei pazeista pakuoté

Zr. naudojimo instrukcijg

Atsargiai
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KLIENTU APTARNAVIMAS

Norédami gauti daugiau informacijos apie ,DePuy Synthes Spine” tarpslanksteline
sistemg arba ,DePuy Synthes Spine" tarpslankstelinés sistemos chirurginés
metodikos vadovo egzemplioriy, susisiekite su ,DePuy Synthes Spine* arba vietos
,DePuy Synthes Spine* platintoju.




