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UPOZORNENIE: Federdlne zakony Spojené Stdtobv obmedzuju toto
zariadenie na predaj alebo objednavku lekara.

OPIS ZDRAVOTNEHO PROSTRIEDKU

Tieto implantaty sa:

. Prostriedok DePuy Synthes Spine ProTi 360 ° ™ Interbody Spacer je
vyrobeny z polyetéterketdnu s titnovym plazmovym sprejom podla normy
ASTM F1580.

. Zuby na hornom a dolnom konci odolavaji expulzii vo vSetkych smeroch.

. Prostriedok je otvoreny v prieénej rovine, aby bolo mozné umiestnit
autotransplantat do prostriedku pred jeho umiestnenim.

. Tantalové markery pouzivané pre tento vyrobok sa vyrabaju podla
dobrovolnej normy ASTM F560.

. Rontgenokontrastny material PEEK s radioaktivitou umoznuje vizualizaciu
miesta defektov na rontgenovej snimke za U¢elom posudenia rastu kosti.

. Pri vSetkych indikaciach je tento prostriedok schvaleny na pouzitie s
doplnkovymi systémami fixacie chrbtice, ktoré boli schvalené na pouzitie v
krénej, hrudnej alebo bedrovej chrbtici (napr. skrutky zadnych pedikularnych
a ty¢kovych systémov, predné doskové systémy a predné systémy skrutiek
a tyciek).

Medzipriestorové prostriedky DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody sa
dodavaju sterilné.

INDIKACIE NA POUZITIE
Indikacie kréného systému:

Kréné medzistavcové rozperky DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ su
medzistavcové fuzne zariadenia indikované na jednej alebo viacerych drovniach
krénej chrbtice C2-T1 u pacientov s ochorenim krénej platni€ky, nestabilitou,
traumou vratane zlomenin, deformitou definovanou ako kyféza, lord6za alebo
skoliéza, krénou spondyléznou myelopatiou, chrbticovou stendzou a nedspesnou
predchadzajucou fuziou. Ochorenie krénej platnicky je definované ako neustupna
radikulopaha al/alebo myelopatia s vyskocenou platnickou a/alebo tvorbou
osteofytov na zadnych vertebralnych koncovych platni¢kach, ktoré vyvolavaju
symptomatickil kompresiu nervov a / alebo kompresiu miechy potvrdenou
radiografickymi Stadiami. Tito pacienti by mali byt skeletalne zreli a mat za sebou
najmenej Sest (6) tyzdnov absolvovanej neoperacnej lieby.

Medzistavcové rozperky DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ sa naplnia vlastnym
kostnym Stepom a/alebo alogénnym kostnym Stepom zloZzenym z porovitej,
kortikalnej a/alebo kortikokancel6znej kosti. Tieto pomocky su uréené na pouzitie
s doplnkovou fixaciou.

Indikacie bederného systému:

Systém medzistavcovych rozperiek DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ je
indikovany na pouzitie ako medzistavcova fuzna pomécka u skeletalne zrelych
pacientov s degenerativne chorobou platni€iek (definovanou ako diskogénnych
bolest chrbta s degeneraciou platni¢ky potvrdenou anamnézou pacienta a
radiografickymi Studiami) na jednej alebo dvoch susednych Grovniach bedrovej
chrbtice (L2-S1). pondylolistézou alebo retrolistézou na postihnutych Grovniach az
do stupria 1. Tito pacienti m6zu mat tiez predchadzajuce operacie chrbtice bez
fuzie na postihnutej drovni (drovniach) chrbtice. Okrem toho méze byt systém
DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ pouzity u pacientov s diagnézou chrbticovych
deformit ako doplnok k fuzii. Pacienti by mali mat pred operaciou absolvovanych
Sest mesiacov neoperacnej lie¢by. Tieto implantaty sa pouzivaju na ulahéenie
fuzie v bedrovej chrbtici a umiestriuju sa bud zadnym, transforaminalnym, boénym
alebo prednym pristupom s pouzitim vlastného Stepu a/alebo alogénneho
kostného Stepu tvoreného kanceléznym a/alebo kortikokanceléznym kostnym
Stepom. Pri pouziti ako medzistavcové flizne pomdcky su tieto implantaty uréené
na pouzitie s doplnkovymi fixanymi systémami ur€enymi na pouzitie v
torakolumbalneji chrbtici.

MATERIAL;

Implantaty PEEK sa vyrabaju z polyetéterketonového implantatu (PEEK) podla
normy ASTM F2026. Medzipriestorové prostriedky DePuy Synthes Spine ProTi
360°™ su kons$truované z polyéteréterketonu podla normy ASTM F2026 a maju
titdnovy plazmovy povrch podla normy ASTM F1580. Kazdy implantat obsahuje
tantalové markery podra normy ASTM F560. Specializované nastroje su vyrobené
hlavne z chirurgickej nehrdzavejucej ocele podla normy ASTM F899.

DODAVKY

Systémy DePuy Synthes Spine ProTi 360 ° ™ su dodavané sterilné, ako je
uvedené na obale. VSetky steriiné implantaty su sterilizované gama Ziarenim.
Balenie sa musi by pred pouzitim V8etky sterilné implantaty su sterilizované gama
Ziarenim. Balik by mal byt skontrolovat, aby sa zaistilo, Ze sterilna bariéra nebola
ohrozend. Nesterilizujte znovu.

Nastroje DePuy Synthes Spine sa dodavaju nesterilné a pred pouzitim musia byt
vycistené a sterilizované podla postupov uvedenych v tomto dokumente.

KONTRAINDIKACIE

Operécia sa nesmie vykonavat v nasledujucich kontraindikovanych pripadoch:

D akutne alebo chronické infekcie alebo zavazné defekty kostnych Struktur,
stavcov chrbtice, ktoré musia byt zdravé pre stabilni implantaciu pomécok

. kostné nadory v oblasti ukotvenia implantatu,

. neochotnost alebo neschopnost pacienta dodrziavat pokyny pre
pooperaénu starostlivost,

D akykolvek zdravotny alebo chirurgicky stav, ktory by mohol vylugit

potencialny Uspech implantacie,

gravidita,

osteopordza alebo podobna strata hustoty kosti,

Systémové alebo metabolické ochorenia,

zneuzivanie drog alebo alkoholu,

vSeobecne zly stav pacienta,

tucnost,

psychosociélne problémy; nedostatoéna spolupraca pacienta,

vSetky pripady, ktoré nie st uvedené pod indikaciami.

VAROVANIA A MOZNE RIZIKA
Chirurg si musi byt vedomy nasledujicich okolnosti:

1. Spravny vyber implantatu je velmi dolezity. Potencidlny Gspech sa
zvySuje vyberom spravnej velkosti, tvaru a konstrukcie implantatu
Velkost a tvar ludskej chrbtice predstavuju obmedzujuce obmedzenia
velkosti a sily implantatov. NemozZno ocakavat, Ze implantat odola
nepodporovanému namahaniu pri plnom zatazeni.

2. Chirurg musi zabezpecit, aby boli pred operaciou k dispozicii vSetky
potrebné implantaty a nastroje. S prostriedkom sa musi byt zachadzat
a musi sa skladovat opatrne, chranit pred poskodenim, vratane
korozivneho prostredia. Pred pouzitim sa musi starostlivo vybalit a
skontrolovat, ¢i nie je poSkodeny.

3. VSetky nastroje sa musia pred operaciou vycistent a sterilizovat.

4.  Tak ako u vSetkych ortopedickych implantatov sa systémy DePuy
Synthes Spine Interbody Systems nesmu za Ziadnych okolnosti pouzit
opétovne.

5. Medzipriestorovy systém DePuy Synthes Spine Interbody sa nikdy
nesmie pouzivat s inkompatibilnymi materialmi.

6. Spravny vyber implantatov a dodrziavanie pooperacnych opatreni
pacientom vyrazne ovplyvnia chirurgické vysledky. U pacientov, ktorf
fajCia, sa zistilo, Ze maju zvySeny vyskyt neziaducich ucinkov. Tito
pacienti by preto mali byt informovani o tejto skuto¢nosti a varovani
pred moznymi dosledkami.

7. Postoperacna starostlivost' je délezita. Pacient by mal byt pouceny o
obmedzeniach svojho implantatu a mal by byt upozorneny na zataz
hmotnosti a namahanie prostriedku telom pred bezpe¢nym zhojenim
kosti.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

& Federalne zakony Spojené Statobv obmedzuju toto zariadenie na predaj
°nly  alebo objednavku lekara.

Pred operaciou:

1. Mali by sa vybrat iba pacienti, ktori spifiaju kritéria opisané v
indikaciach.

2. Treba sa vyhnut stavom a/alebo predispoziciam pacienta, ako su tie,
ktoré su uvedené v Casti o kontraindikaciach.

3. Pri manipulacii a skladovani komponentov implantatu je potrebné
postupovat' staristkuvi. Implantaty nesmu byt poskriabané alebo inak
poskodené. Implantaty a nastroje sa musia chranit po¢as skladovania,
najma proti korozivnym prostrediam.

4. VSetky nastroje sa musia pred pouzitim vycistit' a sterilizovat'.

Pocas operacie:

1.  VSetky navody na obsluhu treba starostlivo dodrzat.

2. Okolo miechy a nervovych koreriov treba vzdy postupovat s
mimoriadnou opatrnostou. Méze dojst k poskodeniu nervov, ¢o
spbsobuje stratu neurologickych funkcii.

3. 'V oblasti ktora ma byt sfuzovand, modze byt umiestneny
autotransplantat.

Po operaécii:

1. Pooperaéné pokyny a upozornenia lekara pre pacienta a ich
dodrziavanie pacientom st mimoriadne doélezité.

2. Pacientovi je treba poskytnut podrobny navod na pouzitie a informacie
o obmedzeniach prostriedku. Riziko ohybania, uvolfiovania alebo
zlomenia vnutorného fixaéného zariadenia pocas pooperaénej
rehabilitacie sa moéze zvysit, ak je pacient aktivny, alebo oslabeny ¢i
dementy. Pacienta treba upozornit, aby zabranil pAdom alebo nahlym
narazom v oblasti chrbtice.

3. Aby sa umoznila maximalna Sanca na Uspesny chirurgicky vysledok,
pacient alebo zariadenie sa nesmie vystavit mechanickym vibraciam,
ktoré by mohli uvolnit konstrukciu prostriedku. Pacienta treba
upozornit' na tuto moznost a poucit, aby obmedzil fyzické innosti,
najma zdvihanie, kruteniea akykolvek druh $portovania. Pacientovi



treba odporucit, aby pocas lie€ebného procesu nefajcil ani nepil
alkohol.

4. Ak dojde k rozpojeni, alebo ak sa komponenty uvolnia, ohnt a / alebo
zlomia, prostriedok sa musi upravit a/alebo odstranit bezprostredne
pred vaznym zranenim. Nedostato€na imobilizacia oneskoreného
spojenia alebo nespojenia kosti bude mat za nasledok nadmerné a
opakované namahanie implantatu. Pésobenim Unavy moézZu tieto
napatia sposobit eventualne ohnutie, uvolnenie alebo zlomenie
prostriedku (prostriedkov). Je dolezité, aby sa udrzala nehybnost
chrbtice, kym sa nevytvori pevné spojenie kosti a nepotvrdi sa
rontgenovym vysSetrenim. Pacient sa musi primerane upozornit na
tieto rizika a starostlivo sledovat, aby sa zabezpecila jeho spolupraca
az do potvrdenia spojenia kosti.

5.  VSetky vytiahnuté prostriedky sa musia pouzivat takym spdsobom,
aby nebolo mozné ich opatovné pouzitie v inom chirurgickom zakroku.
Tak ako pri vSetkych ortopedickych implantatoch sa nesmie Ziaden z
komponentov systémov DePuy Synthes Spine Interbody za Ziadnych
okolnosti pouzit opatovne.

MOZNE NEZIADUCE UCINKY

1. ohnutie, uvolfienie alebo zlomenie implantatov alebo néastrojov,

2.  strata fixacie,

3. citlivost' na cudzie kovové teleso vratane moznej tvorby nadoru,

4. citlivost koZe alebo svalovej hmoty u pacientov s nedostatoénym
pokrytim miesta operacie tkanivom, ¢o méze mat za nasledok
praskanie koze a/alebo komplikacie rany,

5. nespojenie alebo oneskorené spojenie;

6. infekcia,

7. poskodenie nervov alebo ciev spdsobené chirurgickym traumou,

vratane straty neurologickej funkcie, natrhnutia tvrdej pleny,
radikulopatie, paralyzy a uniku tekutiny mozgovej miechy,

8. oslabenie gastrointestinalneho, urologického a/alebo reprodukéného
systému vratane sterility, impotencie a/alebo straty konzorcia,

9. bolest alebo nepohodlie,

10. strata kosti v dosledku rezorpcie alebo stresu alebo zlomeniny kosti na
urovni, nad urovriou alebo pod Uroviiou operacie (zlomenina stavca),

11. krvacanie ciev a / alebo hematémov,

12. nespravne zarovnanie anatomickych Struktir vratane straty spravneho
zakrivenia, korekcie, znizenia a / alebo vysky chrbtice,

13. burzitida,

14. bolest donorovych miest autotransplantatu,

15. neschopnost obnovit ¢innosti bezného kazdodenného Zivota,

16. reoperécia,

17. smrt.

BEZPEENOST MAGNETICKEJ REZONANCIE (MR)

KOMPATIBILITA MAGNETICKEJ REZONANCIE (MR)

Neklinické testovanie preukazalo, Ze medzistavcové rozperky DePuy Synthes
Spine ProTi 360° ™ su podmienene bezpetné pre MR. Pacient s tymito
pomédckami moze byt bezpeéne snimany v systéme MR, ktory spifia nasledujice
podmienky:

o statické magnetické pole 1,5 T a 3,0 T so $tvorcovou cievkou

e maximalny priestorovy gradient 19,0 Gauss/cm (19,0 T/m)

e maximalny hlaseny systém MR, priemerna Specifickd absorpéna rychlost
(SAR) celého tela 2 W / kg (normalny prevadzkovy rezim)

Za vysSie opisanych snimacich podmienok sa ocakava, Ze medzistavcové
rozperky DePuy Synthes Spine ProTi 360° ™ budu mat po 15 minatach
nepretrzitého skenovania maximalny narast teploty o menej nez 6,1° C.

Pri neklinickom testovani sa obrazovy artefakt spdsobeny tymito zariadeniami
rozsiruje priblizne o 12 mm od implantatu, ked je zobrazeny gradientom echo pulz
sekvencie a MRI systémom o sile pola 3,0 T.

NAVOD NA REOPERACIU

Hlavny chirurg vypracuje opera¢ny plan, ktory S$pecifikuje a primerane
dokumentuje nasledujuce kroky:

. vyber komponentov implantatu a ich rozmerov,

. umiestnenie komponentov implantatu do kosti.

Pred aplikaciou musia byt splnené nasledujuce podmienky:
o V8etky pozadované komponenty implantatu su pripravené po ruke.
. Podmienky operacie su vysoko aseptické.

. Implanta¢né nastroje sa pred pouzitim vycistia a sterilizuju podla postupov
uvedenych v tomto dokumente.
. Implantaéné nastroje, vratane S$peciadlnych nastrojov systému DePuy

Synthes Spine Interbody, s kompletné a vo funkénom stave.

. Hlavny chirurg a operaény tim si osvaojili informacie tykajuce sa operac¢nej
metddy a pouzitych implantatov a savisiacich nastrojov. tieto informacie su
kompletné a pripravené na pouzitie.

. Hlavny chirurg je oboznameny s pravidlami upravujacimi lekarsku prax,
sucasnym stavom vedeckych poznatkov a obsahom prislusnych vedeckych
publikécii zdravotnych odbornikov.

D V pripade, Ze predoperacéna situacia bola nejasna a boli najdené implantaty
v oblasti vykonavanej operéacie, bol konzultovany ich vyrobca.

Zakrok bol vysvetleny pacientovi, ktorého suhlas s nasledujicimi informéaciami bol

zdokumentovany:

o V pripade oneskorenej alebo neuplnej fuzie sa implantaty mézu pretrhnut a
uvolnit kvli vysokym zatazeniam.

. Zivotnost implantatu zavisi od telesnej hmotnosti pacienta.

o Korekéna chirurgia mdze byt nevyhnutna, ak sa implantat uvolni.

D Pacient musi absolvovat pravidelné kontroly zloZiek implantatu vykonavané
lekérom.

Implécia prostriedkov PEEK:

. Vyberte vhodnu velkost a tvar implantatu PEEK podla indikacie,
predopera¢ného planovania a stavu kostnej hmoty zisteného pri operacii.

D Spravne aplikujte pripravné nastroje (rasne, kyretiny a dlata) na pripravu
implantatu, ako aj implanta¢ny nastro;j.

. Na implantaciu implantatov systému DePuy Synthes Spine Interbody
pouzivajte len S$pecializované nastroje systému DePuy Synthes Spine
Interbody. NepouZivajte implantaty ani nastroje iného systému alebo

vyrobcu.

o Pri vkladani implantatu postupuijte s prislusnou starostlivostou.

D Skontrolujte vySku a / alebo uhol implantdtu s pomocou skuSobnych
implantéatov.

UplIné pokyny tykajlice sa spravneho pouzivania a pouZitia implantatov a nastrojov
DePuy Synthes Spine Interbody System najdete v priru¢ke k chirurgickej metéde
systému (DePuy Synthes Interbody Surgical Technique Manual) dodavanej so
systémom.

STAROSTLIVOST A MANIPULACIA

Sterilizacia:

Sterilizacna metéda pre komponenty dodavané steriiné sa uvadza na etikete.
Sterilné komponenty implantatu sa dodavaju steriiné na urovni zaru€enia
sterilnosti (Sterility Assurance, SAL) 10°. Sterilne balené komponenty sa dodavaju
v ochrannom steriinom obale. Pred operaciou skontrolujte obal, ¢i nie je
prepichnuty alebo inak poskodeny. Ak bola sterilna bariéra porusena, vratte ju
spolo¢nosti DePuy Synthes Spine.

Ak nie s komponenty $pecificky oznadené ako STERILNE alebo oznagené ako
NESTERILNE, dodavaji sa nesteriiné a musia sa pred operaciou vygistit a
sterilizovat.

Urcité implantaty DePuy Synthes Spine PEEK a vsSetky ProTi 360°™
implantaty su sterilné a nemoézu byt opatovne sterilizované.

VYBRATIE A ANALYZA ODSTRANOVANYCH IMPLANTATOV

NajdélezitejSou su€astou chirurgického vybratia implantatu je zabranenie
poskodeniu, kvéli ktorému by vedecka analyza bola zbyto¢na. Zvlastnu pozornost’
je potrebné venovat ochrane implantatu po€as manipulacie a expedicie.
Postupujte podla internych nemocniénych postupov na vyhladavanie a analyzu
implantatov odstranenych pocas operacie. Pri manipulacii s odstranenymi
implantatmi pouzivajte preventivne opatrenia na zabranenie S$irenia krvnych
patogénov. Ohladom vratenia odstranenych implantatov sa obratte sa na
zéakaznicky servis spolo¢nosti DePuy Synthes Spine.

SYMBOLY NA ETIKETE
SYMBOL VYZNAM

B(my Upozornenie: Federalne zakony Spojené Statobv obmedzuju
toto zariadenie na predaj alebo objednavku lekara.

Referenc¢né Cislo

Cislo 8arze

Material

Datum vyroby

Datum spotreby

MnozZstvo

Sterilizované pomocou ozarovania

Nepouzivajte opakovane

Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny

Pozrite si navod na pouzitie

Upozornenie
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Vyrobca
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[ rer | Autorizovany zastupca v Eurdpskej Unii

ZAKAZNICKY SERVIS

Dalsie informacie tykajice sa Interbody systému DePuy Synthes Spine alebo
kopie prirucky DePuy Synthes Interbody System Surgical Technique Manual si
prosim vyziadajte od spolo¢nosti DePuy Synthes Spine alebo miestneho
distributora spolo¢nosti DePuy Synthes Spine.




