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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
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ATENTIE: Conform legislatiei federale (a Statelor Unite), vanzarea acestui
dispozitiv se va face doar de cdtre un medic sau la ordinul acestuia.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI MEDICAL

Implanturile sunt:

« Distantierul intersomatic DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ este o
polieteretercetona pulverizata cu plasma de titan, conform standardului ASTM
(Societatea Americana pentru Testare si Materiale) F1580.

Dintii amplasati la capéatul superior si la cel inferior impiedicd expulsia
dispozitivului n toate directiile.

Dispozitivul este deschis Tn plan transversal pentru a permite introducerea
autogrefei in interior Tnainte ca acesta sa fie amplasat.

Markerii din tantal utilizati pentru acest produs sunt fabricati conform
standardului optional ASTM F560.

Materialul PEEK radiotransparent permite vizualizarea prin radiografie a locului
cicatricii pentru a evalua cresterea osoasa.

Indiferent de instructiuni, acest dispozitiv este destinat a fi utilizat impreuna cu
sisteme de stabilizare suplimentara a coloanei vertebrale aprobate a fi utilizate
pentru coloana cervicald, toracica sau lombara (si anume, sisteme posterioare
de suruburi pediculare si tije, sisteme anterioare de placi si sisteme anterioare
de suruburi si tije).

Dispozitivele intersomatice DePuy Synthes Spine ProTi 360°™  sunt furnizate
sterile.

INDICATII DE UTILIZARE
Indicatii pentru Sistemul cervical:

Distantierele DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ intersomatice cervicale
posterioare sunt dispozitive pentru fuziunea spatiului intervertebral, indicate a fi
utilizate la unul sau mai multe niveluri ale coloanei cervicale (C2-T1) la pacientii
care suferd de discopatie cervicald, lipsa de echilibru, traume, inclusiv fracturi,
diformitate definitda ca cifoza, lordoza sau scolioza, mielopatie cervicala
spondilotica, stenoza spinala si fuziune anterioara nereusita. Discopatia cervicala
este definita ca radiculopatie si/sau mielopatie refractara insotitd de hernie discala
si/sau formarea de osteofite pe cartilajele vertebrale posterioare, cauzand
compresia simptomatica a radacinilor nervilor si/sau a maduvei spinarii confirmata
de examinarile radiografice. Pacientii trebuie sa aiba un schelet matur si sa fi urmat
un tratament non-operator timp de cel putin sase (6) saptamani.

Distantierele DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ intersomatice cervicale
posterioare se umplu cu autogrefa si/sau grefa de os alogen care este compusa
din os spongios, cortical si/sau corticospongios. Aceste dispozitive sunt destinate
a fi utilizate impreuna cu sisteme de stabilizare suplimentare.

Indicatii pentru Sistemul lombar:

Sistemul de distantiere DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ intersomatic posterior
este indicat a fi utilizat ca dispozitiv pentru fuziunea spatiului intervertebral in cazul
pacientilor cu schelet matur care sufera de discopatie degenerativa (definitd ca
durere discogenica cu degenerare discala confirmata de antecedentele medicale
ale pacientului si de examinarile radiografice) la unul sau doua niveluri adiacente
ale coloanei lombare (L2-S1). Pacientii care sufera de discopatie degenerativa pot
prezenta cel mult spondilolistezis sau retrolistezis de gradul 1 la nivelurile afectate.
Este posibil ca astfel de pacienti sa fi suferit o interventie chirurgicala anterioara la
nivelul/nivelurile spinal(e) afectat(e), fara sa fi implicat fuziunea spinala. De
asemenea, Sistemul DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ intersomatic posterior
poate fi utilizat in cazul pacientilor diagnosticati cu diformitati spinale, ca procedura
complementara fuziunii. Tnainte de interventia chirurgicald, pacientii trebuie s&
urmeze un tratament non-operator timp de sase luni. Aceste implanturi sunt
utilizate pentru a facilita fuziunea la nivelul coloanei lombare si sunt pozitionate
prin abord posterior, transforaminal, lateral sau anterior, utilizadnd autogrefa si/sau
grefa de os alogen care contine grefa de os spongios si/sau corticospongios.
Atunci cand sunt utilizate ca dispozitive pentru fuziune intersomatica, se
recomanda ca aceste implanturi sa fie utilizate impreuna cu sisteme de stabilizare
suplimentare, aprobate pentru a fi utilizate Tn coloana toraco-lombara.

MATERIAL

Implanturile PEEK sunt fabricate din polieteretercetona (PEEK) de grad implant
conform standardului ASTM F2026. Dispozitivele intersomatice DePuy Synthes
Spine ProTi 360°™ sunt fabricate din polieteretercetona, conform standardului
ASTM F2026, fiind pulverizate cu plasma de titan, conform standardului ASTM
F1580. Fiecare implant contine markeri din tantal, conform standardului ASTM
F560. Instrumentele specializate sunt fabricate in principal din inox de grad
chirurgical, conform standardului ASTM F899.

MODUL DE FURNIZARE

Sistemele intersomatice DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ sunt furnizate sterile,
conform specificatiei de pe ambalaj. Toate implanturile sterile sunt sterilizate prin
iradiere cu raze gama. Ambalajul trebuie inspectat Tnainte de utilizare pentru a se
asigura ca integritatea barierei sterile nu a fost afectata. A nu se resteriliza.

Instrumentele DePuy Synthes Spine sunt furnizate nesterile si trebuie
curatate si sterilizate Tnainte de a fi utilizate, conform procedurile evidentiate in
prezentul document.

CONTRAINDICATII

Interventia nu trebuie efectuata daca exista urmatoarele

contraindicatii:

« Infectii acute sau cronice sau deteriorari grave ale structurilor osoase ale
corpurilor vertebrale, care trebuie sa fie sanatoase pentru a se asigura
stabilitatea dispozitivelor implantate

Tumori osoase n zona de ancorare a implantului

Indisponibilitatea sau incapacitatea pacientului de a urma instructiunile de
tratament postoperator

« Orice stare medicala sau chirurgicala care ar putea impiedica posibilul succes
al implantului

Sarcina

Osteoporoza sau o pierdere similara a densitatii osoase

Boli sistemice sau metabolice

Abuz de droguri sau alcoolism

Stare generala precara a pacientului

Adipozitate

Probleme psihosociale; refuzul pacientului de a coopera

Toate situatiile care nu sunt enumerate in sectiunea de indicatii

AVERTISMENTE $I POSIBILE RISCURI
Chirurgul trebuie sa aiba cunostinta de urmétoarele aspecte:

1.  Selectia corectad a implantului este extrem de importantd. Cresterea ratei
succesului este datd de selectia corectd a marimii, formei si modelului
implantului. Marimea si forma coloanei vertebrale umane prezinta restrictii
care limiteaza marimea si rezistenta implanturilor. Nu se poate astepta de la
niciun implant sa reziste la sarcini care nu pot fi sustinute de intreaga
greutate a corpului.

2. Chirurgul trebuie sa se asigure ca toate implanturile si instrumentele
necesare se afla la indemana inainte de interventia chirurgicala. Dispozitivul
trebuie manevrat si depozitat cu grija si trebuie protejat impotriva deteriorarii,
inclusiv de medii corozive. Tnainte de utilizare, dispozitivele trebuie
despachetate cu grija si verificate pentru a nu prezenta deteriorari.

3. Tnainte de interventia chirurgicald, toate instrumentele trebuie s fie curatate
si sterilizate.

4. La fel ca in cazul tuturor implanturilor ortopedice, Sistemele intersomatice
DePuy Synthes Spine nu trebuie reutilizate niciodata si sub nicio forma.

5. Sistemul intersomatic DePuy Synthes Spine nu trebuie niciodata utilizat cu
materiale diferite.

6. Selectia corecta a implantului si respectarea de catre pacient a masurilor de
precautie postoperatorii vor influenta major rezultatele interventiei
chirurgicale. S-a demonstrat ca pacientii fumatori prezinta un risc mai ridicat
de nestabilizare. Prin urmare, astfel de pacienti trebuie informati privind
acest aspect si avertizati asupra posibilelor consecinte.

7. Ingrijirea postoperatorie este importanta. Pacientul trebuie instruit privind
limitele impuse de implantul acestuia si prevenit privind sustinerea greutatii
corpului si sarcina corpului asupra dispozitivului nainte de a garanta
vindecarea osului.

MASURI DE PRECAUTIE

& " Conform legislatiei federale, vanzarea acestui dispozitiv se va face doar
oMY de céatre un medic sau la ordinul acestuia.

Masuri preoperatorii:

1. Numai pacientii care indeplinesc criteriile descrise in indicatii vor fi selectati.

2. Afectiuni si/sau predispozitii ale pacientilor, precum cele abordate in
sectiunea ,Contraindicatii” trebuie evitate.

3. Se va proceda cu grija la manipularea si depozitarea componentelor
implantului. Implanturile nu trebuie zgéariate sau in alt fel deteriorate.
Implanturile si instrumentele trebuie protejate pe parcursul depozitarii, in
special de mediile corozive.

Tnainte de utilizare, toate instrumentele trebuie s fie curatate si sterilizate.

Toate manualele de instructiuni trebuie urmate cu atentie.
Se va acorda extrem de multa atentie permanent in zona maduvei spinarii si
aradacinilor nervilor. Pot aparea leziuni nervoase care sa cauzeze pierderea
functiilor neurologice.

3. Autogrefa poate fi amplasata in aceasta zona in vederea fuzionarii.

4.
Masuri intraoperatorii:
1.
2.

Masuri postoperatorii:

1.  Instructiunile si avertismentele postoperatorii adresate de catre medic
pacientului si respectarea lor de céatre acesta din urm& sunt extrem de
importante.

2. Pacientul trebuie s& primeasca instructiuni detaliate privind utilizarea
dispozitivului si limitele impuse de acesta. Riscul de indoire, slabire sau
spargere a unui dispozitiv de fixare interna pe parcursul recuperarii
postoperatorii poate creste daca pacientul este activ sau daca acesta sufera



de debilitate sau dementa. Pacientul trebuie avertizat s& evite caderile sau
miscarile bruste ale coloanei vertebrale.

3. Pentru ca interventia chirurgicala sa aiba cat mai multe sanse de reusita,
pacientul sau dispozitivul nu trebuie expus vibratiilor mecanice care pot slabi
ansamblul dispozitivului. Pacientul trebuie avertizat privind aceasta
posibilitate si instruit sa isi limiteze si sa isi restrictioneze activitétile fizice, in
special miscarile de ridicare si rasucire si sa nu practice niciun fel de sport.
Pacientul trebuie sfatuit sa nu fumeze sau sa consume alcool pe parcursul
procesului de vindecare.

4. Daca nu se produce stabilizarea sau daca componentele slabesc, se indoaie
si/lsau se rup, dispozitivul/dispozitivele trebuie corectat(e) si/sau
indepartat(e) imediat inainte de a se produce o vatamare grava. Imobilizarea
nereusita a unei stabilizari intarziate sau a unei nestabilizari va avea drept
rezultat exercitarea unor sarcini excesive si repetate asupra implantului. Prin
mecanismul de oboseald, aceste sarcini pot cauza o eventuala indoire,
slabire sau spargere a dispozitivului/dispozitivelor. Este important ca
imobilizarea zonei vertebrale supuse interventiei chirurgicale sa fie
mentinutd pana cand stabilizarea osoasa ferma este constatata si confirmata
prin examinare radiografica. Pacientul trebuie avertizat corespunzator
privind aceste pericole si supravegheat indeaproape pentru a asigura
cooperarea acestuia pana in momentul confirmarii stabilizarii osoase.

5. Orice dispozitiv extras trebuie tratat astfel incat reutilizarea acestuia in cadrul
unei alte proceduri chirurgicale sa nu fie posibila. La fel ca in cazul tuturor
implanturilor ortopedice, niciunul dintre componentele dispozitivului ce
alcatuiesc Sistemele intersomatice DePuy Synthes Spine nu trebuie
reutilizat vreodata si sub nicio forma.

POSIBILE EFECTE ADVERSE

1. Indoirea, slibirea sau spargerea implanturilor sau a instrumentelor;

2. Slabirea stabilizarii;

3. Sensibilitatea la un corp metalic strain, inclusiv posibilitatea formarii unei
tumori;

4.  Sensibilitate cutanata sau musculara a pacientilor la care acoperirea cu tesut

a zonei operate nu s-a efectuat corespunzator, ceea ce poate avea drept

rezultat leziuni cutanate si/sau complicatii ale plagii;

Nestabilizarea sau stabilizarea intarziata;

Infectie;

Leziuni nervoase sau vasculare cauzate de trauma chirurgicala, inclusiv

pierderea functiei neurologice, durotomii incidentale, radiculopatie, paralizie

si pierderi de lichid cefalorahidian;

8. Compromiterea aparatului gastrointestinal, urinar si/sau reproductiv, inclusiv
sterilitate, impotenta, si/sau privarea de relatii conjugale;

9.  Durere sau disconfort;

10. Pierdere osoasa cauzata de reabsorbtie sau blocarea sarcinii sau fractura
osoasa la nivelul interventiei chirurgicale, deasupra sau dedesubtul acesteia
(fractura de vertebra);

11. Hemoragia vaselor sanguine si/sau hematoame;

12. Malpozitia  structurilor ~ anatomice, inclusiv  pierderea  curburii
corespunzatoare a coloanei vertebrale, corectia, reducerea si/sau inaltimea;

13. Bursitg;

14. Durere in zona de prelevare a autogrefei;

15. Incapacitatea de a relua activitatile cotidiene;

16. Reoperare;

17. Deces.

SIGURANTA PRIVIND IMAGISTICA PRIN REZONANTA MAGNETICA (RMN)
COMPATIBILITATEA CU REZONANTA MAGNETICA (RM)

Testele non-clinice au demonstrat ca Distantierele DePuy Synthes Spine ProTi
360°™ intersomatice posterioare pot fi supuse RM in anumite conditii. Un pacient
care prezinta astfel de dispozitive poate fi scanat in siguranta intr-un mediu RM in
urmatoarele conditii:

Noon

« Camp magnetic static de 1,5 Tesla si 3,0 Tesla cu bobina de polarizare circular

« Gradient de camp spatial de maximum 1900 Gauss/cm (19,0 T/m)

« Rata specifica de absorbtie (SAR) maxima per sistem RM mediata pentru
ntregul corp de 2 W/kg (Mod normal de functionare)

Conform conditiilor de scanare specificate mai sus, se asteapta ca Distantierele
DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ intersomatice posterioare sa genereze o
crestere maxima a temperaturii de sub 6,1°C dupa 15 minute de scanare continua.

Tn cadrul testelor non-clinice, imaginea deformaté produséa de aceste dispozitive
se extinde pe o suprafata de aproximativ 12 mm de la implant atunci cand acesta
este scanat cu o secventa de gradient echo si un sistem RMN de 3,0 Tesla.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Chirurgul care efectueaza interventia intocmeste un plan de operare in care
specifica si documenteaza corespunzator urmatorii pasi:

« Selectia componentelor implantului si dimensiunile acestora

« Amplasarea componentelor implantului in os

« Locatia punctelor de reper intraoperatorii

Tnainte de aplicare, se impune respectarea urméatoarelor conditii:

Toate componentele necesare implantului sunt pregaétite si se afld la indemana.
Conditiile de operare sunt strict aseptice.

inainte de utilizare, instrumentele de implantare sunt curatate si sterilizate
conform procedurilor evidentiate in prezentul document.

Instrumentele de implantare, inclusiv instrumentele speciale ale Sistemului
intersomatic DePuy Synthes Spine, sunt complete si functionale.

Chirurgul care efectueaza interventia si echipa operatorie au cunostintd de
informatiile privind tehnica operatorie si gama de implanturi si de instrumentele
asociate acestora; informatiile respective sunt complete si se afla la indemana.
Chirurgul care efectueaza interventia este familiarizat cu regulile de practica
medicala, cunostintele stiintifice actuale si continutul publicatiilor stiintifice
relevante ale autorilor medicali.

« Producétorul a fost consultat daca situatia preoperatorie nu a fost clara si daca
s-au gasit implanturi in zona operata.

Interventia i-a fost explicatd pacientului, iar consimtdméant acestuia privind
urmatoarele informatii a fost documentat:

« In cazul unei fuziuni intarziate sau incomplete, implanturile se pot sparge sau
pot slabi din cauza suprasarcinilor.

Durata de viata a implantului depinde de greutatea corporala a pacientului.
Este posibil sa fie necesara o interventie chirurgicald corectiva daca implantul
slabeste.

Pacientul trebuie sa fie supus unor controale regulate de catre un medic, in
vederea verificarii componentelor implantului.

Implantarea dispozitivelor PEEK:

« Selectati marimea si forma corespunzatoare a implantului PEEK conform
instructiunilor, a planificarii preoperatorii si a starii osoase constatate
intraoperatoriu.

Aplicati corect instrumentele de pregétire (pile, chiurete si dalti) a patului
implantului si a instrumentului de implantare.

« Pentru a introduce Implanturile sistemului intersomatic DePuy Synthes Spine,
utilizati numai instrumentatia specifica aferenta Sistemului intersomatic DePuy
Synthes Spine. Nu utilizati implanturi sau instrumente provenind de la orice alt
sistem sau producator.

Introduceti implantul cu grija.

Verificati Tnaltimea si/sau unghiul implantului utilizand implanturile de proba.

Pentru instructiuni complete privind utilizarea si aplicarea corespunzatoare a
tuturor implanturilor si instrumentelor aferente Sistemului intersomatic DePuy
Synthes Spine, va rugdm sa consultati Manualul de tehnica chirurgicala
intersomatica DePuy Synthes Spine (furnizat impreuna cu sistemul).

INGRIJIRE S| MANEVRARE

Sterilizare:

Pentru componentele furnizate sterile, metoda de sterilizare este specificata pe
etichetd. Componentele sterile ale implantului sunt furnizate sterile la un Nivel de
Asigurare a Sterilitatii (NAS) de 10°%. Componentele ambalate steril sunt furnizate
in ambalaje protectoare cu barieré sterild. Tnainte de interventia chirurgicala,
verificati ca ambalajul sa nu fie gaurit sau deteriorat in alt mod. Daca bariera sterila
a fost rupta, returnati componenta companiei DePuy Synthes Spine

Daca nu sunt etichetate in mod specific ca fiind STERILE sau daca sunt etichetate
ca fiind NESTERILE, componentele sunt furnizate nesterile si trebuie curatate si
sterilizate Tnainte de interventia chirurgicala.

Anumite implanturi PEEK ale DePuy Synthes Spine si toate implanturile
ProTi 360°™ sunt furnizate sterile si nu pot fi resterilizate.

EXTRAGEREA S| ANALIZA IMPLANTURILOR INDEPARTATE

Cea mai importanta parte a procedurii de extragere a unui implant chirurgical este
prevenirea deteriorarii acestuia, pentru ca examinarea stiintifica s& nu devina
inutila.  Trebuie procedat cu foarte multa grija pentru a proteja implantul pe
parcursul manevrarii si transportului acestuia. Urmati procedurile interne ale
spitalului in ceea ce priveste extragerea si analiza implanturilor indepartate in
cadrul interventiei chirurgicale. Atunci cand manevrati implanturile indepartate,
aplicati masuri de precautie pentru a preveni raspandirea hematogena a agentilor
patogeni. Va rugam sa luati legatura cu Serviciul Clienti al DePuy Synthes Spine
in vederea returnarii implanturilor indepartate.




SIMBOLURILE DE PE ETICHETE
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Atentie: Conform legislatiei federale (a Statelor Unite),
vanzarea, distribuirea si utilizarea acestui dispozitiv se vor face
doar de catre un medic sau la ordinul acestuia.

Numér de referinta

Numar de lot

Material

Data fabricatiei

Data expirarii

Cantitate

Sterilizat prin iradiere

A nu se reutiliza

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

A se consulta instructiunile de utilizare
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Reprezentant autorizat in Uniunea Europeana

SERVICIUL CLIENTI

Pentru mai multe informatii privind Sistemul intersomatic DePuy Synthes Spine
sau pentru o copie a Manualului de tehnica chirurgicalda aferent Sistemului
intersomatic DePuy Synthes Spine, va rugam sa luati legatura cu DePuy Synthes
Spine sau cu distribuitorul dvs. local DePuy Synthes Spine.



