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VARNING: Enligt federal lagstiftning (USA) far denna produkt endast séljas
av legitimerad lakare eller p& lakares ordination.

BESKRIVNING AV DEN MEDICINSKA ANORDNINGEN

Implantaten ar foljande:

DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody Spacer ar tillverkad av
polyetereterketon med titanplasmaspay enligt standarden ASTM F1580.
Tandernai anordningens 6vre och nedre &nda motstar expulsion i alla riktningar.
Anordningen &r 6ppen i transversalplanet for att mojliggora insattning av
autograft in i anordningen fore placeringen.

Tantalmarkérerna i denna produkt &r tillverkade enligt standarden ASTM F560.
Det rontgengenomskinliga PEEK-materialet tillter visualisering av defekten pa
rontgenbilden for att utvardera bentillvéxten.

Denna anordning &ar avsedd att anvandas for alla indikationer med
supplementerande spinala fixationsanordningar som godkéants fér anvandning i
cervikala, torakala samt lumbala ryggraden (dvs. posteriora pedikelskruvar och
stavsystem, anteriora plattsystem samt anteriora skruv- och stavsystem.)

DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody anordingarna levereras sterila.

INDIKATIONER

Indikationer foér cervikalsystem:

DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Cervical Interbody-spacers &r interkorporala
fusionsenheter som indikeras vid en eller flera nivaer av den cervikala kotraden
C2-T1 hos patienter med cervikal disksjukdom, instabilitet, trauma inklusive
frakturer, deformitet definierad som kyfos, lordos eller skolios, cervikal,
spondylotisk myelopati, spinal stenos och misslyckad tidigare fusion. Cervikal
disksjukdom definieras som svarbehandlad radikulopati och/eller myelopati med
diskbréck och/eller bildande av osteofyter p& de posteriora vertebrala
andplattorna, vilket skapar symptomatisk nervrots- och/eller
ryggmargskompression som bekréftats med réntgenbilder. Dessa patienter ska ha
ett fullt utvecklat skelett och ha fatt minst sex (6) veckors behandling utan kirurgiskt
ingrepp.

DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Cervical Interbody-spacers ska fyllas med
autograftben och/eller allogent bentransplantat bestdende av spongiost, kortikalt
och/eller kortikospongidst ben. Dessa enheter ar avsedda att anvédndas med
tillaggsfixering.

Indikationer for landryggsystem:

DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody-spacers system indikeras for
anvandning som intervertebrala kroppsfusionsenheter hos patienter med fullt
utvecklat skelett, som har diskgeneration (definieras som diskogen ryggvark med
degeneration av disken bekréftad genom patientens anamnes samt rontgenbilder)
vid en eller tvd angransande nivaer i landryggen (L2-S1). DDD-patienter kan ha
spondylolistes eller retrolistes upp till grad 1 vid de involverade nivaerna. Dessa
patienter kan &ven ha genomgatt en tidigare ryggoperation utan fusion vid de
involverade ryggradsnivderna. DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody-
spacers system kan &aven anvandas for patienter som diagnostiserats med
missbildningar i ryggraden, som ett komplement till fusion. Patienterna ska
genomgad sex manader behandling utan kirurgiskt ingrepp innan operationen.
Dessa implantat anvands for att underlatta fusion av landryggen och placeras via
antingen en posterior, transforaminal, lateral eller anterior metod med hjalp av
autograft och/eller allogent bengraft bestdende av spongiést och/eller
kortikospongitst bengraft. Nar dessa implantat anvands som interkorporala
fusionsenheter ar de avsedda att anvandas med kompletterande fixeringssystem
som godkénts for anvandning i den thorakolumbala ryggraden.

MATERIAL:

PEEK-implantaten &r tillverkade av polyetereterketon (PEEK) av implantatkvalitet
enligt standarden ASTM F2026. DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ anordingar
for kotmellanrummet &r tillverkade av polyetereterketon enligt standarden ASTM
F2026 och titanplasmaspraybelaggningen enligt standarden ASTM F1580.
Implantaten innehdller tantalmarkérer enligt standarden ASTM  F560.
Specialinstrumenten har i forsta hand tillverkats av rostfritt stal for kirurgiska
instrument enligt standarden ASTM F899.

LEVERANS

DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody Systems levereras sterila vilket
specificerats pa forpackningen. Alla sterila implantat &r steriliserade med
gammabestralning. Forpackningen bor inspekteras fore anvandning for att
sékerstélla att den sterila barriaren inte har skadats. Far inte omsteriliseras.

DePuy Synthes Spine instrument levereras osteriliserade och maste rengéras
och steriliseras fore anvandning enligt de riktlinjer som specificerats i detta
dokument.

KONTRAINDIKATIONER

Operationen far inte utféras om foljande kontraindikationer foreligger:

« Akuta eller kroniska infektioner eller allvarliga defekter i kotorna som bér vara
strukturellt solida for att uppna en stabil implantation av anordningen.

o bentumoérer férekommer i omradet dar implantatet ska forankras

« Patienten &r inte villig eller &r oférmogen att folja instruktionerna for postoperativ
vard.

« alla medicinska och kirurgiska tillstdnd som hindrar ett potentiellt gott resultat av

implantationen

graviditet

osteoporos eller liknande forlust av bentathet

systemiska eller metaboliska sjukdom

missbruk av lakemedel, narkotika eller alkohol

allméant nedsatt halsotillstand

fetma

psykosociala problem, brist p& samarbetsvilja

Alla fall som inte é&r listade under indikationerna.

VARNINGAR OCH POTENTIELLA RISKER
Kirurgen bor vara medveten om foljande:

1. Ratt val av implantatet &r ytterst viktigt. Méjligheterna till framgangsrikt
resultat 6kar om man véljer korrekt storlek, form och design pa implantatet.
Storleken och formen pd& manskans ryggrad innebar begransningar i
storleken och hallbarheten av implantaten. Inga implantat kan vantas motst&
inte understédda pafrestningar som uppstar under full belastning.

2. Kirurgen maste fore operationen se till att alla nédvandiga implantat och
instrument finns tillhands. Anordningen maste hanteras och forvaras
varsamt, skyddas mot skador och miljéer som kan orsaka korrosion.
Anordningarna bor tas varsamt ur sina férpackningar och inspekteras fére
anvandning for potentiella skador.

3. Allainstrument méste rengdras och steriliseras fore operationen.

4. DePuy Synthes Spine Interbody Systems far under inga omstandigheter
anvandas pa nytt. Detta géller alla ortopediska implantat.

5. Implantaten i DePuy Synthes Spine Interbody System far aldrig anvandas
tillsammans med anordningar tillverkade av andra material.

6. Korrekt val av implantat och patientens medverkan ang&ende postoperativa
forsiktighetsatgarder har en stor betydelse for ett gynnsamt resultat av
operationen. Det har visats att incidensen av utebliven konsolidering &r
hogre hos patienter som roker. Darfér bér dessa patienter informeras om
detta och varnas for potentiella konsekvenser.

7. Postoperativ vard &r viktig. Patienten bér informeras om begréansningarna av
implantatet och vikten av att undvika belastning och péfrestningar pa
anordningen innan benet har 1&kt.

FORSIKTIGHETSATGARDER

& Enligt federal lagstiftning (USA) far denna produkt endast séljas av
oMY legitimerad lakare eller pa lakares ordination.

Preoperativt:

1. Endast patienter som fyller kriterierna i indikationerna far opereras.

2. Man bor undvika att operera patienter som har halsoproblem och
dispositioner som namnts i sektionen om kontraindikationer.

3. Man bor iaktta varsamhet vid hantering och férvaring av
implantatkomponenter. Implantaten far inte repas eller skadas p& annat sétt.
Implantaten och instrumenten bor skyddas under férvaringen, i synnerhet for
korrosiva miljoer.

4. Alla instrument maste rengéras och steriliseras fére anvandning.

Intraoperativt:

1.  Allainstruktionsmanualer maste foljas noggrant.

2. Man bor alltid iaktta ytterlig forsiktighet omkring ryggméargen och
nervrotterna. Skador p& nerverna kan orsaka forlust av neurologiska
funktioner.

3. Enautograft kan placeras i omradet som ska fusioneras.

Postoperativt:

1. Lakarens postoperativa ordinationer och varningar till patienten samt
patientens medverkan ar ytterst viktiga.

2. Patienten bor ges detaljerade instruktioner om anordningens anvandning
och dess begrénsningar. Om patienten &r fysiskt aktiv, férsvagad eller
dement foreligger 6kad risk for bojning, lossning eller brott pd den interna
fixeringsanordningen under den postoperativa rehabiliteringen. Patienten
bor undvika att falla och snabba rérelser i ryggraden.

3. For att uppnd basta méjliga operationsresultat far patienten och anordningen
inte utsattas for mekaniska vibrationer som kan resultera i att anordningen
lossnar. Patienten bor varnas for denna mojlighet och instrueras att
begransa sina fysiska aktiviteter, framfor allt lyft, vridande rérelser och alla
former av sport. Patienten bor avradas fran rokning och alkoholkonsumtion
under lakningsprocessen.

4. Om benet inte laker eller om komponenterna lossnar, béjs och/eller brister,
bdr anordningen eller anordningarna revideras och/eller avlagsnas innan
allvariga skador uppstar. Om man underlater att immobilisera en forsenad
eller utebliven konsolidering av fusionen resulterar det i orimlig och upprepad
belastning av implantatet. Dessa belastningar kan orsaka bojning pa,
lossning av eller brott i anordningen eller anordningarna. Det ar viktigt att
operationsomrédet i ryggraden halls immobiliserat tills en stadig
konsolidering av fusionen har skett och bekraftats med réntgenavbildning.
Patienten bor varnas for dessa faror och dvervakas noggrant for att sékra att
patienten samverkar tills man har bekraftat att fusionen konsoliderats.



5. Man bor behandla alla aviagsnade implantat s att de inte kan ateranvandas
i ett nytt kirurgiskt ingrepp. DePuy Synthes Spine Interbody Systems -
implantatkomponenter far aldrig anvandas pa nytt under nagra som helst
omstandigheter. Detta géller alla ortopediska implantat.

MOJLIGA SKADLIGA EFFEKTER

1. bdjning, lossning eller fraktur av implantat eller instrument

2. forlust av fixeringen

3. sensitivitet for metallisk frammande kropp samt majlig tumdrbildning

4 sensitivitet i hud och muskler hos patienter med otillrécklig vavnadstackning

6ver operationsomradet vilket kan leda till nedbrytning av huden och/eller

sarkomplikationer.

utebliven eller férdrdjd konsolidering av fusionen

infektion

nerv- eller vaskular skada p.g.a. kirurgiskt trauma, inklusive férlust av

neurologiska funktioner, hal i dura, radikulopatier, paralys samt lackage av

cerebrospinalvatska

8. skador p& gastrointestinala, urologiska och/eller reproduktiva organ inklusive
sterilitet, impotens och/eller forlust av féretag

9. smarta och obehag

10. forlust av benvavnad orsakad av resorption eller belastningsavskéarmning
eller fraktur i operationsomradet eller kranialt eller kaudalt om detta
(kotfraktur).

11.  blodning fran blodkarl och/eller hamatom

12. felstdllning av anatomiska strukturer inklusive forlust av adekvat
ryggradskurvatur, korrektion, reduktion och/eller langd

13. bursit

14. smarta i omradet dar autograften tagits

15. oférméga att teruppta normala dagliga aktiviteter

16. reoperation

17. dodsfall.
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SAKERHET VID MAGNETUNDERSOKNING

MR-KOMPATIBILITET

Icke-klinisk testning har visat att DePuy Synthes Spine Interbody-spacers ar MR-
villkorliga. En patient med dessa enheter kan utan risk skannas ett MR-system
som uppfyller féljande forutsattningar:

« Statiskt magnetfalt p&4 1,5 T och 3,0 T med kvadraturdriven spole

« Maximal spatiell rumsgradient p& 1900 gauss/cm (19,0 T/m).

« Maximalt rapporterat MR-system med genomsnittligt SAR-véarde p& 2 W/kg
(Normalt driftslage)

Om villkoren ovan uppfylls forvéantas DePuy Synthes Spine Interbody-spacers
producera en temperaturékning pd mindre &n 6,1°C efter 15 minuter av
kontinuerlig skanning.

Vid icke-kliniska tester stracker sig bildartefakten som orsakas av dessa enheter
ca 12 mm fr&n implantatet vid bildtagning med en gradient ekopulssekvens i ett
3,0 T MR-system.

BRUKSANVISNING

Den opererande kirurgen gor upp en operationsplan vilken specificerar och
dokumenterar féljande steg:

« val av implantatkomponenter och deras dimensioner

« positionering av implantatkomponenter i kotorna

« lokalisering av intraoperativa orienteringspunkter

Féljande villkor maste vara tillfredsstéllda innan ingreppet paborjas:

« Alla nddvandiga implantatkomponenter maste finnas tillhands.

« operationsmiljon ar ytterst aseptisk

« Implantationsinstrumenten &r rengjorda och steriliserade fére anvéndning enligt
de riktlinjer som specificerats i detta dokument.

Implanteringsinstrumenten, inklusive DePuy Synthes Spine Interbody Systems
specialinstrument ar kompletta och i anvéndbart skick.

Den opererande kirurgen och operationsteamet kanner till operationstekniken
och implantaten samt operationsinstrumenten; att denna information &r komplett
och tillhands.

Den opererande kirurgen kanner till reglerna for utévande av medicinsk praktik,
aktuella vetenskapliga insikter samt kanner till innehallet av den relevanta
vetenskapliga medicinska litteraturen.

Tillverkaren har konsulterats om den preoperativa situationen har varit oklar och
om implantat patraffats i operationsomradet.

Ingreppet har forklarats fér patienten och patientens samtycke for foljande

information has dokumenterats.

« | fall av fordrojd eller inkomplett fusion kan implantaten fallera och lossna p.g.a.
hoga belastningar.

« Livslangden av implantaten beror pa patientens vikt.

« Korrektiva kirurgiska ingrepp kan vara ndédvéndiga om implantatet lossnar.

« Patienten maste underga reguljara lakarkontroller av implantatkomponenterna.

Implantering av PEEK-anordningar:

e V&lj korrekt storlek och form pa& PEEK-implantatet i enlighet med
operationsindikationerna, den preoperativa planeringen och de intraoperativa
fynden i operationsomradets benvavnad.

« Rikta preparationsinstrumenten (raspar, kyretter och mejslar) korrekt for
preparering av implantatbddden samt implantationsinstrumentet.

« Anvand endast DePuy Synthes Spine Interbody Systems specialinstrument vid

implantering av DePuy Synthes Spine Interbody Systems implantat. Anvéand inte

implantat eller instrument fr&n ndgot annat system eller annan tillverkare.

For in implantaten varsamt.

Anvand forsoksimplantat for att bestamma korrekt héjd och/eller vinkel p&

implantatet.

Kompletta instruktioner géllande adekvat anvandning och applikation av alla
DePuy Synthes Spine Interbody System implantat och instrument finns i DePuy
Synthes Spine Interbody Surgical Technique -manualen (levereras med
systemet).

SKOTSEL OCH HANTERING

Sterilisering:

Sterilisationsmetoden fér komponenter som levereras sterila &r noterad pa
etiketten. De sterila implantatkomponenterna ar steriliserade enligt standarden
Sterility Assurance Level (SAL) of 10 Sterila komponenter levereras i
forpackningar med sterilbarrér. Inspektera forpackningarna fore operationen for
hal eller andra skador. Returnera komponenten till DePuy Synthes Spine om
sterilbarriaren skadats.

Om komponenterna inte har specificerats pa etiketten som sterila (STERILE), eller
om de noterats pa etiketten som icke sterila (NON-STERILE), har de levererats
som icke sterila och maste rengdéras och steriliseras fére operationen.

Vissa DePuy Synthes Spine PEEK och alla ProTi 360°™ implantat levereras
sterila. De far inte steriliseras pa nytt.

BORTTAGANDE OCH ANALYS AV AVLAGSNADE IMPLANTAT

Vid borttagande av kirurgiska implantat &r det ytterst viktigt att forebygga skador
som kunde gora vetenskaplig analys vardelés. Man bor iaktta sarskild omsorg for
att skydda implantatet vid hantering och leverans. Folj sjukhusets procedurer fér
avlagsnande och analys av implantat som tagits bort under det kirurgiska
ingreppet. Forsiktighetsatgarder bor vidtas nar avliagsnade implantat hanteras for
att undvika spridning av blodpatogener. Var god kontakta DePuy Synthes Spine
Customer Service ang&ende returnering av avlagsnade implantat.

SYMBOLER PA FORPACKNINGEN

SYMBOL FORKLARING

B Varning: Enligt federal lagstiftning (USA) far denna produkt
- endast séljas av legitimerad lakare eller p& lakares ordination.

Referensnummer

Partinummer

VATL Material

Tillverkningsdatum

Utgangsdatum

Kvantitet

h Steriliserad med bestralning

Far inte ateranvandas

Anvéand inte om forpackningen ar skadad

Konsultera bruksanvisningen
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Varning

B

Distributor

Tillverkare
CE-mérke
2797
Auktoriserad representant i Europeiska unionen
KUNDSERVICE

Kontakta DePuy Synthes Spine eller din lokala DePuy Synthes Spine distributor
for ytterligare information om DePuy Synthes Spine Interbody Systems eller om
du vill bestalla DePuy Synthes Spine Interbody System Surgical Technique
operationsmanualen.



