)) DePuy Synthes

COMPANIES OF qdnnm\«gvfmu:u

ANTERIOR CERVICAL INTERBODY SPACER
(ACIS®) PROTI 360°™ INTERBODY SYSTEM
ANTERIOR CERVICAL INTERBODY SPACER
(ACIS®) PROTI 360°™ HL INTERBODY SYSTEM
CONCORDE™ PROTI 360°™ INTERBODY SYSTEM
T-PAL™ PROTI 360°™ INTERBODY SYSTEM

PRIBALOVA INFORMACE

POPIS ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU:

Implantaty jsou:

e Meziobratlovy spacer DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ je
z polyetheretherketonu s titanovym plazmovym nastfikem
podle normy ASTM F1580.

e Zuby na hornim a dolnim konci brani vytlaceni vSemi sméry.

e Prostfedek je otevieny v pfi¢né roviné, aby bylo mozné do
néj pfed umisténim vlozit autograft.

e Tantalové znacky pouZité pro tento vyrobek jsou vyrobeny
podle volitelné normy ASTM F560.

¢ Radiolucentni material PEEK umozZfiuje vizualizaci mista
defektu na rentgenovém snimku pro posouzeni rlstu kosti.

e Pro v8echny indikace je tento prostfedek uréen k pouziti
s dopliikovymi patefnimi fixaénimi systémy, které byly
schvaleny pro pouziti v kréni, hrudni nebo bederni patefi (tj.
systémy zadnich pedikularnich Sroubl a tyéi, systémy
prednich dlah a systémy pfednich $roubt a tyci).

Meziobratlové prostfedky DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ se
dodavaji sterilni.

INDIKACE K POUZITi
Indikace kréniho systému:

Kréni meziobratlové spacery DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ jsou
meziobratlové fuzni prostfedky indikované v jedné nebo vice trovnich
kréni péatefe C2-T1 upacientll s onemocnénim kréni ploténky,
nestabilitou, Urazem véetné zlomenin, deformitou definovanou jako
kyféza, lordéza nebo skoliéza, kréni spondylogenni myelopatii,
spinaini stendézou a nelspéSnou predchozi fuzi. Nemoc kréni
ploténky je definovana jako nefeSitelna radikulopatie a/nebo
myelopatie s vyhfezlou ploténkou a/nebo tvorbou osteofytd na
zadnich obratlovych koncovych ploténkach, které zptsobuiji
symptomatickou kompresi nervovych kofend a/nebo michy
potvrzenou rentgenovymi vySetfenimi. Tito pacienti musi byt
skeletélné zrali amusi mit za sebou alespori Sest (6) tydn(
neoperativni Iécby.

Meziobratlové spacery DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ se
musi vyplnit autogennim a/nebo alogennim kostnim graftem
slozenym ze spongidzni, kortikalni a/nebo kortikospongiézni
kosti. Tyto prostfedky jsou uréeny k pouziti s doplfikovou fixaci.

Indikace bederniho systému:

Meziobratiové systémy DePuy Synthes Spine ProTi 360°™
Interbody System jsou indikovany k pouZiti jako prostfedky pro
meziobratlovou fuzi u skeletalné zralych pacientt
s degenerativnim onemocnénim plotének (definovanym jako
diskogenni bolest zad sdegeneraci ploténky potvrzena
anamnézou pacienta a rentgenovymi vySetfenimi) na jedné nebo
dvou sousednich trovnich bederni patefe (L2-S1). Pacientis DDD
mohou mit na pfisluSnych Grovnich spondylolistézu nebo
retrolistézu az 1.stupné. Tito pacienti mohli také podstoupit
predchozi nefuzni operaci patefe na pfislusné urovni (Urovnich)
patefe. Kromé toho Ize meziobratiovy systém DePuy Synthes
Spine ProTi 360°™ Interbody System pouzit u pacientd
s diagnostikovanymi deformitami patefe jako doplnék k fzi.
Pacienti musi pred operaci podstoupit Sest (6) tydnt neoperaéni
léby. Tyto implantaty se pouzivaji k usnadnéni fuze bederni

patefe aumistuji se bud posteriornim, transforaminainim,
lateralnim nebo anteriornim pfistupem pomoci autograftu a/nebo
alogenniho kostniho graftu slozeného ze spongiézniho a/nebo
kortikospongiézniho kostniho graftu. Kdyz se tyto implantaty
pouzivaji jako meziobratlové fuzni prostfedky, jsou uréeny pro
pouZiti s dopliikovymi fixacnimi systémy schvalenymi pro pouziti
v oblasti torakolumbalni patefe.

URCENE POUZITi

Meziobratlové systémy DePuy Synthes Spine ProTi 360°™
Interbody Systems jsou uréeny k pouZziti jako prostredky pro
meziobratlovou fuzi u skeletalné zralych pacientu.

Uréené pouziti nastroju

Nastroje jsou uréeny k pouziti jako pomucka pfi implantaci
a odstrariovani implantattd kazdého meziobratiového systému.
Zku$ebni dily se pouzivaji jako doCasné voditko pro umisténi
pred implantaci meziobratlového prostfedku a pouzivaji se
s prislusnou rukojeti.

OMEZENi

S vyjimkou omezeni uvedenych v ¢astech Kontraindikace,
Vystrahy a mozna rizika a Bezpecnostni opatfeni neexistuji
zadna dal$i omezeni meziobratlovych systému DePuy Synthes
Spine ProTi 360°™ Interbody Systems, pokud jsou pouzivany
v souladu se svym urcenim.

CiLOVA SKUPINA PACIENTU

Meziobratlové systémy DePuy Synthes Spine ProTi 360°™
Interbody Systems jsou uréeny pro skeletalné zralé pacienty.
Kromé toho by pacienti méli pred operaci podstoupit nejméné
Sest (6) tydnG neoperacni 1éEby kréni a/nebo bederni patere.
Aplikace vSech implantatu se fidi usudkem zkuseného
spinalniho chirurga s vyuzitim v pfisluSnych anatomickych
mistech, jak je definovano v indikacich.

URCENY UZIVATEL

Meziobratlové systémy DePuy Synthes Spine ProTi 360°™
Interbody Systems jsou uréeny pouze pro pouziti [ékafem a smi
je pouzivat pouze zku$eni spinalni chirurgové.

PROSTREDi URCENEHO POUZITi

Meziobratlové systémy DePuy Synthes Spine ProTi 360°™
Interbody Systems jsou uréeny k pouziti na operacnim séle
nebo v chirurgickém prostredi.

OCEKAVANY KLINICKY PRINOS

Implantaty a nastroje meziobratlovych systémt DePuy
Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody Systems se pouzivaji ke
snizeni bolesti pacientl, nestability patefe a zhorSené
biomechaniky obratlovych plotének v patefi.

ZIVOTNOST PROSTREDKU

Meziobratlové systémy DePuy Synthes Spine ProTi 360°™
Interbody Systems ukoncily svou Ié¢ebnou Zivotnost, jakmile
fuzni hmota dosahla dostate¢né pevnosti, aby zajistila stabilitu
aintegritu segmentu patefe bez nutnosti externi podpory
(obvykle Sest (6) az dvanact (12) tydnu v zavislosti na [é¢enych
stavech a provedeném zakroku).

Ocekavana lécebna Zivotnost opakované pouzitelnych
nastroju meziobratlovych systému DePuy Synthes Spine ProTi
360°™ Interbody Systems zavisi na mnoha faktorech, véetné
metody adélky kazdého pouziti a manipulace mezi
jednotlivymi pouzitimi. Nejlep$i metodou pro uréeni konce
Zivotnosti opakované pouzitelnych nastrojt je pecliva inspekce
a testovani funkce prostfedku pred pouzitim, jak je popsano
v tomto dokumentu.

MATERIAL

Cervikalni implantaty jsou vyrobeny z polyetheretherketonu
(PEEK, 91 % objemu) podle normy ASTM F2026. Prostredky
meziobratlového spaceru DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ jsou
vyrobeny z polyetheretherketonu podle normy ASTM F2026 a maji
titanovy plazmovy nastrik (8 % objemu) podle normy

ASTM F1580. Kazdy implantat obsahuje tantalové znacky podle
normy ASTM F560 (1 % objemu). Specializované nastroje jsou
vyrobeny hlavné z nerezové oceli chirurgické kvality (ASTM F899).
Bederni implantaty jsou vyrobeny z polyetheretherketonu podle

normy ASTM F2026. Implantaty jsou vyrobeny z PEEK

ASTM F2026 (92-93 % objemu PEEK) s titanovym plazmovym
nastfikem (6—7 % objemu) podle ASTM F1580 na koncovych
destickach nebo z PEEK ASTM F2026 (85-95 % objemu)

s titanovym plazmovym nastikem (515 % objemu) podle

ASTM F1580. VSechny implantaty obsahuji tantalové znacky podle
normy ASTM F560 (~1 % objemu). Specializované nastroje jsou
vyrobeny hlavné z nerezové oceli chirurgické kvality (ASTM F899).

STAV PRI DODANI

Meziobratlové systémy DePuy Synthes Spine ProTi 360°™
Interbody Systems se dodavaji sterilni, jak je uvedeno na obalu.
V8echny sterilni implantaty jsou sterilizovany gama zafenim
s pouzitim davky zdlvodnéné v souladu s normou ISO 11137-2
tak, aby bylo dosaZeno hodnoty SAL 10°°. Pred pouzitim baleni
zkontrolujte, zda nebyla poruSena sterilni bariéra. Neresterilizujte.

Meziobratlové nastroje DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ se
dodavaji nesterilni a musi se pred pouZzitim vycistit a vysterilizovat
v souladu s postupy popsanymi v tomto dokumentu.

KONTRAINDIKACE

Operace se nesmi provadét s nasledujicimi kontraindikacemi:

e Akutni nebo chronické infekce nebo zavazné defekty
kostnich struktur tél obratlt, které musi byt zdravé pro stabilni
implantaci prostfedk(

* Kostni nadory v oblasti ukotveni implantatu

* Neochota nebo neschopnost pacienta dodrzovat pokyny pro
pooperacni léEbu

* Jakykoli zdravotni nebo chirurgicky stav, ktery by mohl

znemoznit potencialni Uspéch implantace

Téhotenstvi

Osteoporéza nebo podobna ztrata kostni hustoty

Systémova nebo metabolickd onemocnéni

Zneuzivani drog nebo alkoholismus

Obecné Spatny stav pacienta

Adipozita

Psychosocialni problémy; nedostatecna spoluprace pacienta

V8echny pfipady, které nejsou uvedeny v indikacich

VYSTRAHY a MOZNA RIZIKA
Chirurg si musi byt védom nasledujicich skute¢nosti:

1. Spravny vybér implantatu je nesmirné dulezity. Moznost
Uspéchu se zvySuje vybérem spravné velikosti, tvaru
a konstrukce implantatu. Velikost atvar lidské patefe
predstavuji limitujici omezeni pro velikost a pevnost
implantati. Od zadného implantatu nelze oéekavat, ze
vydrzi namahani bez podpory pfi plném zatizeni.

2. Chirurg musi zajistit, aby mél pfed operaci k dispozici
v8echny potfebné implantaty a nastroje. S prostfedkem je
tfeba manipulovat a skladovat ho opatrné, chranit ho pred
poskozenim, ato ipfed korozivnim prostfedim. Pred
pouzitim je tfeba je peclivé vybalit a zkontrolovat, zda
nejsou poskozené.

3. V8echny nastroje se musi pfed operaci vycistit
a vysterilizovat.
4. Stejné jako uvSech ortopedickych implantatd se

implantaty meziobratlovych systémi DePuy Synthes
Spine ProTi 360°™ Interbody Systems nesmi za Zadnych
okolnosti pouzivat opakované. Opakované pouziti mize
vést k infekci nebo jinym negativnim vysledkim.

5. Zkusebni dily meziobratlového systému DePuy Synthes
Spine ProTi 360°™ Interbody System se nikdy nesmi
pouzivat jako implantovany prostifedek.

6. Meziobratlovy systém DePuy Synthes Spine ProTi 360°™
Interbody System se nikdy nesmi pouzivat s rozdilnymi
materialy.

7. Spravny vybér implantdtu adodrzovani pooperaénich
opatfeni pacientem vyrazné ovlivni vysledky operace.
U pacientti, ktefi koufi, byl prokazan zvyseny vyskyt
pakloubu. Tito pacienti by proto méli byt na tuto skute¢nost
upozornéni a varovani pfed moznymi disledky.

8. Pooperacni péce je dllezita. Pacienta je tfeba poudit
o omezenich implantdtu aje tfeba ho varovat pred
nosenim vahy a télesnym zatizenim na zafizeni pred
bezpe¢nym zhojenim kosti.

9. Implantaty s vétSimi lordotickymi dhly (tj. = 10°) jsou
uréeny  kpouziti spfedni kréni dlahou jako
doplrikova fixace.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

Pred operaci:

1. Mohou byt vybrani pouze pacienti, ktefi splfiuji kritéria
popsana v indikacich.
2. Je tfeba se vyhnout stavim a/nebo predispozicim

pacienta, jako jsou ty, které jsou popsany v Easti
Kontraindikace.

3. Pfi  manipulaci s komponentami implantatu  a jejich
skladovani musite byt opatrni. Implantaty se nesmi
poskrabat ani jinak poskodit. Implantaty a nastroje je tfeba
béhem skladovani chranit, zejména pfed korozivnim
prostredim.

4. V8echny nastroje je tfeba pred pouzitim vycistit
a vysterilizovat.

Béhem operace:

1. Je tfeba peclivé dodrzovat vSechny navody k pouziti.

2. V okoli michy a nervovych kofenl je vzdy tfeba dbat
extrémni opatrnosti. Muze dojit k poSkozeni nervl
a nasledné ztraté neurologickych funkci.

3. Do oblasti, ktera ma byt fizovana, Ize umistit autograft.
Po operaci:
1. Pooperac¢ni pokyny a vystrahy |ékafe pro pacienta a jejich

dodrzovani jsou nesmirné dllezité.

2. Pacientovi je tfeba poskytnout podrobné pokyny k pouziti
aomezeni pouziti prostfedku. Riziko ohnuti, uvolnéni
nebo zlomeni vnitiniho fixacniho prostfedku béhem
pooperacni rehabilitace mize byt zvySené, pokud je
pacient aktivni nebo pokud je pacient oslabeny nebo
dementni. Pacienta je tfeba upozornit, Ze se musi vyhnout
padum nebo nahlym prudkym zménam polohy patefe.

3. Pro maximalni $anci na Uspésny vysledek operace se nesmi
pacient ani prostfedek vystavovat mechanickym vibracim,
které by mohly uvolnit konstrukci prostfedku. Pacienta je
tfeba na tuto moznost upozornit a poucit ho, aby omezil
fyzické aktivity, zejména zvedani bfemen, kroutivé pohyby
a jakykoli druh sportu. Pacientovi je tfeba doporucit, aby
béhem hojeni nekoufil a nepozival alkohol.

4. Pokud dojde k pakloubu nebo pokud se komponenty uvolni,
ohnou a/nebo zlomi, je tfeba prostfedek okamzité revidovat
a/nebo odstranit, nez dojde k vaznému zranéni. Pokud
nejsou opozdéné zhojena kost nebo pakloub imobilizovany,
dojde  knadmémému  aopakovanému  namahani
implantatu. Mechanismus UGnavy muze zpUsobit ohnuti,
uvolnéni nebo zlomeni prostfedku/prostredkl. Je dulezité,
aby byla zachovana imobilizace mista operace patefe,
dokud nedojde k pevnému kostnimu spojeni, které je
potvrzeno rentgenovym vySetfenim. Pacienta je tfeba na
tato rizika nalezité upozornit a pacient musi byt pod pfisnym
dohledem, aby byla zajiSténa spoluprace az do potvrzeni
kostniho spojeni.

5. S vyjmutymi prostiedky je tfeba zachazet tak, aby nebylo
mozné je znovu pouzit pfi jiném chirurgickém zakroku.
Stejné jako u vSech ortopedickych implantatd se zadné
komponenty meziobratlovych systémt DePuy Synthes
Spine ProTi 360°™ Interbody Systems nesmi za Zzadnych
okolnosti pouzivat opakované.

MOZNE NEZADOUCI UCINKY

1. Ohnuti, uvolnéni nebo zlomeni implantatd nebo nastroju

2. Ztrata fixace

3. Citlivost na kovové cizi téleso, vEetné mozné tvorby nadoru
4 Citlivost kiize nebo svalt u pacientt s nedostateénym

krytim tkani v misté operace, coz mulize vést k poranéni

kuze a/nebo komplikacim v rané

Pakloub, opozdéné spojeni nebo pseudoartréza

Infekce

Poskozeni nervil nebo cév vdusledku chirurgického

traumatu, véetné ztraty neurologické funkce, durdinich trhlin,

radikulopatie, ochmuti a iniku mozkomisniho moku

8. Naruseni gastrointestinalniho, urologického a/nebo
reprodukéniho systému, vcetné sterility, impotence
a/nebo ztraty partnerského Zivota

9. Bolest nebo nepohodli

Noo



10.  Ztrata kosti v dusledku resorpce nebo ochrany proti
namahani nebo fraktura kosti na Urovni operace &i pod
nebo nad ni (fraktura obratle)

11.  Krvaceni z cév a/nebo hematomy

12.  Nespravné zarovnani anatomickych struktur, vcetné
ztraty spravného zakfiveni patefe, korekce, redukce
a/nebo vysky

13.  Bursitida

14.  Bolest v misté zavedeni autograftu

15.  Neschopnost pokracovat v béZnych dennich €innostech

16.  Reoperace

17.  Smrt

18.  Pokles

V ramci chirurgického zakroku se mohou vyskytnout nékteré
nepfiznivé udalosti, které vSak nesouviseji s implantovanym
prostredkem. Jakoukoli zavaznou nezadouci pfihodu, ke které
doslo v souvislosti s prostfedkem, je treba nahlasit vyrobci

a prislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém uzivatel
alnebo pacient sidli.

" P¥i validaci ¢isténi byl pouzit prostredek ENZOL®, ochranna
znamka spolecnosti Advanced Sterilization Products

BEZPECNOST PRI ZOBRAZOVANI MAGNETICKOU
REZONANCI (MRI

Pacient s meziobratlovymi implantaty DePuy Synthes Spine
ProTi 360°™ muze byt bezpe¢né skenovan za
nasledujicich podminek. Nedodrzeni téchto podminek
muze vést ke zranéni pacienta.

Nazev/identifikace Meziobratlové implantaty DePuy
prostredku Synthes Spine ProTi 360°™
Nominaini 1,5Tnebo3 T

hodnota/hodnoty

statického

magnetického pole (T)

Maximalni prostorovy
gradient pole
[T/m a gauss/cm]

19 T/m (1 900 gausst/cm)

VF excitace Kruhova polarizace (CP)

Typ prenosové VF Celotélova prenosova civka,
civky hlavova vysilaci-pfijimaci VF civka

Provozni rezim Normalni provozni rezim

Maximalni celotélova 1,0 W/kg (normalni provozni
SAR [W/kg] rezim)

Doba trvani 1,0 W/kg pramérna celotélova
skenovani SAR po dobu 60 minut
nepfetrzitého VF provozu
(sekvence nebo navazujici série
|/ skenovani bez prestavek)

Artefakt snimku MR Pfitomnost tohoto implantatu
muze zpUsobit obrazovy artefakt

o velikosti 12 mm.

Pokud nejsou uvedeny informace o konkrétnim parametru,

nejsou s timto parametrem spojeny Zadné podminky.

NAVOD K POUZITI
Za ur&eni operacniho planu, ktery specifikuje a patficné dokumentuje
nasledujici kroky, odpovida vyhradné operuijici chirurg:

. Vybér komponent implantatu a jejich rozméry
. Umisténi komponent implantatu v kosti
. Umisténi intraoperacénich orientacnich bodt

Pred aplikaci musi byt spinény nasledujici podminky:

. V8echny nezbytné komponenty implantatu jsou
pfipraveny k pouZziti.

. Podminky operace jsou vysoce aseptické.

. Implantaéni nastroje jsou pred pouzitim vycistény
a vysterilizovany v souladu s postupy popsanymi v tomto
dokumentu.

. Implantaéni  nastroje, vcetné specidlnich nastroju

meziobratlovych systémi DePuy Synthes Spine ProTi
360°™ Interbody Systems, jsou kompletni a funkéni.

. Operujici chirurg a operaéni tym si jsou védomi informaci
tykajicich se operacni techniky arozsahu implantatd
a souvisejicich nastroju; tyto informace jsou kompletni
a pfipravené k pouziti.

. Operujici chirurg je obeznamen s pravidly |ékarské praxe,
souCasnym stavem védeckych poznatkii aobsahem
prislusnych védeckych publikaci Iékarskych autoru.

. Vyrobce byl konzultovan, pokud byla predoperacni
situace nejasnd apokud byly voperované oblasti
nalezeny implantaty.

Zakrok byl vysvétlen pacientovi, jehoz souhlas tykajici se
nasledujicich informaci byl zdokumentovan:

2 Pfi validaci &i$téni byl pouzit neutralni &istici prostfedek
Prolystica™ Ultra Concentrate, ochranna znamka spole¢nosti
Steris Corporation.

. V pfipadé opozdéné nebo neuplné fuze se implantaty
mohou zlomit a uvolnit v dusledku vysoké zatéze.

. Zivotnost implantatu zavisi na télesné hmotnosti pacienta.

. Pokud se implantat uvolni, mize byt nutna napravna
operace.

. Pacient musi podstupovat pravidelné kontroly

komponent implantatu provadéné lékarem.

Implantace prostiedkti z PEEK

. Vyberte vhodnou velikost a tvar implantatu z PEEK podle
indikace, predopera¢niho planovani astavu kosti
zjisténého béhem operace.

. Spravné pouZzijte pfipravné nastroje (rasple, kyrety a dlata)
a implantacéni nastroje pro pfipravu lGzka implantatu.
. K implantaci implantat meziobratlového systému DePuy

Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody System pouzivejte
pouze specializované nastroje meziobratlového systému
DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody System.
Nepouzivejte implantaty ani nastroje zjinych systému
nebo od jinych vyrobcd.

. PFi zavadéni implantatu postupujte opatrné.

. Pomoci zku$ebnich implantatu zkontrolujte vysku a/nebo
Uhel implantatu.

Uplné pokyny tykajici se fadného pouziti a aplikace vSech
implantatt a nastroju meziobratlovych systémt DePuy Synthes
Spine ProTi 360°™ Interbody Systems naleznete v Pfiruckach
chirurgické techniky k meziobratlovym systémim DePuy
Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody Systems (dodavanych se
systémem).

PECE A MANIPULACE

Nékteré implantaty a vsSechny nastroje meziobratlovych
systémt DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody
Systems se dodavaji nesterilni aje potfeba uchovavat je
v plvodnim obalu, dokud nebudou vycistény a vysterilizovany.
Pred pouzitim je potfeba je vycistit a vysterilizovat podle
standardniho nemocni¢niho postupu. Doporucené parametry
naleznete v ¢astech CISTENI a STERILIZACE.

Omezeni ohledné zpracovani

Opakované zpracovani ma na tyto implantaty a nastroje
minimalni vliv. Konec Zivotnosti je obvykle uréen opotfebenim
a poskozenim zpusobenym pouzivanim.

Misto pouziti

Pfed prvnim pouzitim a pfi kazdém dalSim pouziti je tfeba
dodrzovat nize uvedené pokyny, aby bylo zajisténo bezpecné
zachazeni s biologicky kontaminovanymi nastroji.

Zaijisténi a preprava
Doporucuje se, aby byly nastroje po pouziti co nejdfive obnoveny.

Priprava na ¢isténi
Prebyte¢nou nedistotu odstrarite istym jednorazovym savym
hadfikem, ktery nepousti vlakna.

Citéni (automatizované
Vybaveni: Automatickd mycka, kartaéek s mékkymi Stétinami,
enzymaticky detergent' a &istici prostfedek s neutralnim pH2.

« Nastroje predem vycistéte tak, Ze je umistite pod tekouci
vodu a vydrhnete kartd¢em s mékkymi $tétinami, abyste
odstranili vétsi necistoty. Kazdy nastroj oplachujte
a drhnéte po dobu nejméné jedné minuty.

e Po predbézném c&isténi viozte nastroje do automatické
mycky a ujistéte se, Ze se nedotykaji — vloZte nastroje tak,
aby mohla odtékat kapalina.

e Pouzijte standardni cyklus na nastroje s nasledujicimi
parametry (minimaing):

Horké (40-65 °C)
(104-149 °F)
po dobu 3 minut
60 °C (140 °F)
po dobu 3 minut
Okolni teplota po
dobu 1,5 minuty
90 °C (194 °F)
po dobu 1 minuty
82 °C (180 °F)
po dobu 6 minut

Enzymatické myti

Myti s neutralnim pH

Oplach

Tepelny oplach

Suseni

e Urcete, zda jsou nastroje suché. Pokud nejsou suché, osuste
je mékkym ¢istym hadrikem, ktery nepousti vliakna.

e Po uschnuti zkontrolujte, zda byly =z nastroji zcela
odstranény veskeré necistoty. V pfipadé potfeby cyklus
opakujte nebo pouzijte ruéni ¢isténi. Vymeénte nastroj,
ktery nelze vygistit.

Cisténi (ruéni)

Vystraha: Pohyblivé soucdsti a slepé otvory vyzZaduji pri
cisténi zvlastni pozornost.

Priprava isticich prostredkl (doporuéenych):

e Pridejte 60 ml pfipravku Endozime® AW Plus do 3,8 | vody
(fedéni 1: 64).

Pokyny pro ruéni ¢isténi:

* Nastroje pfedem vycistéte tak, Ze je umistite pod tekouci
vodu a vydrhnete kartdéem s mékkymi $tétinami, abyste
odstranili vétSi nedistoty. Kazdy nastroj oplachujte
a drhnéte po dobu nejméné jedné minuty.

« Nastroje macejte v enzymatickém roztoku po dobu 5 minut;
v pfislusnych pfipadech je tfeba nastrojem otacet a razné
s nim pohybovat v lazni, aby se usnadnilo proplachovani.
V pfislusnych piipadech Ize k dukladnému proplachnuti
v8ech kanalku a lumenu roztokem pouzit velkou stfikacku
nebo pulzujici proud vody.

« Nastroje ponofené do myciho prostfedku drhnéte kartackem
s mékkymi Stétinami.

e Prostfedky oplachujte 5 minut v ¢i§téné vodé pfi pokojové
teploté.

* Oplachovaci lazeri je tfeba po kazdém &isténi vymeénit.

e Osuste prostfedek mékkym, Cistym hadfikem, ktery nepousti

vlakna.

e Po uschnuti zkontrolujte, zda byly znastroji zcela
odstranény veskeré necistoty. V pfipadé potfeby opakuijte
ruéni cisténi. Vymeénite nastroj, ktery nelze vydistit.

Inspekce a testovani funkce

V8echny nastroje vizualné zkontrolujte za normalniho osvétleni.
Zkontrolujte, zda povrch neni poskozeny nebo opotfebovany.
Zkontrolujte, zda hroty nejsou zbarvené, zda nezménily barvu,
nejsou zkorodované, vychylené, otfepené, ohnuté nebo
zlomené. Pokud se nastroje spojuji s jinymi prostfedky,
zkontrolujte, zda do sebe spravné zapadaji. Mechanicky
otestujte pracovni &asti a ovéfte, Ze kazdy nastroj funguje
spravné. Vymeérite vSechny nastroje, které nefunguiji.

Ovéite citelnost veSkerého oznaceni. V8echny nastroje

s necitelnym oznacenim vymeérite.



Vyména prostiedku

Vystraha: PouZiti poskozenych nastroji mizZe zvysit riziko
poranéni tkané a infekce a prodlouZit chirurgické zakroky.
Vystraha: NepokousSejte se opravovat Zddny nastroj
DePuy Synthes.

Pokud je vas prostfedek DePuy Synthes vadny nebo poskozeny,
kontaktujte mistniho zastupce spole¢nosti DePuy Synthes. Ve
své korespondenci uvedte minimalné nasledujici:

o Cislo dilu prostfedku

. Cislo $arze prostredku

. Popis defektu nebo poskozeni

. Informaci o tom, zda je prostifedek k dispozici pro
vraceni

OBAL PRO PARNi STERILIZACI

Pri sterilizaci nesterilnich nastroju Ize prostfedky vkladat do
uréenych podnosl na nastroje spole¢nosti DePuy Synthes nebo
do nosic¢u/podnosti pro vSeobecné pouziti. Podnosy zabalte
vhodnou metodou maximalné dvéma vrstvami sterilizaéniho
obalu, ktery je ureny pro prevakuovou parni sterilizaci.

STERILIZACE

U prostfedkd dodavanych jako sterilni je metoda sterilizace
uvedena na oznaceni. Steriini komponenty implantatd se
dodavaji sterilni s trovni zajisténi sterility (SAL) 10°. Sterilni
zabalené komponenty se dodavaji v obalu s ochrannou sterilni
bariérou. Pred operaci zkontrolujte, zda neni obal propichnuty
nebo jinak poskozeny. Pokud byla sterilni bariéra porusena,
vratte komponentu spole¢nosti DePuy Synthes. Neresterilizujte.

Pokud komponenty nejsou specificky oznageny jako STERILNi
nebo pokud jsou oznadeny jako NESTERILNI, dodavaji se
nesterilni. Nesterilni nastroje se musi pred operaci vygistit
a vysterilizovat.

Vystraha: Vyrobce nedoporucuje, aby byly néstroje
sterilizovany bleskovou, EtO nebo chemickou sterilizaci. Pri
sterilizaci vice ndstroju v jednom autoklavovacim cyklu
zajistéte, aby nebyla prekrocena maximalni naplii sterilizatoru.
Pro dosazZeni Urovné zajisténi sterility SAL 10 spoleénost DePuy
Synthes doporuéuje nasledujici parametry:

Typ sterilizatoru Gravita¢ni Prevakuovy
Minimalni 132°C 132°C 135°C
teplota (270 °F) (270 °F) (275 °F)
Doba puisobeni* 15 minut 4 minuty 3 minuty
Doba suseni 20 minut

*Vyrobce validoval vySe uvedené sterilizacni cykly a ma
k dispozici prislusné udaje. Validované parametry sterilizace
splriuji minimalni poZadavky normy ISO 17665. Vhodné
mohou byt ijiné sterilizacni cykly, nicméné jednotliveum
nebo nemocnicim, které nepouZivaji doporu¢enou metodu,
se doporucuje validovat jakoukoli alternativni metodu pomoci
vhodnych laboratornich technik.

Vyrobce doporucuje postupovat podle normy ANSI/AAMI ST79,
Komplexni pfirucka pro parni sterilizaci a zajisténi sterility ve
zdravotnickych zafizenich, ktera zahrnuje: fyzické monitorovani
cyklu, zahrnuti chemického indikatoru uvnitf avné obalu
a monitorovani kazdé davky pomoci biologického indikatoru
a/nebo integrovaného indikatoru tfidy 5.

Nékteré meziobratlové implantaty DePuy Synthes Spine
ProTi 360°™ se dodavaji sterilni a nelze je resterilizovat.

Skladovani

Nastroje meziobratlovych systému DePuy Synthes Spine ProTi
360°™ Interbody Systems musi byt pfed uskladnénim zcela suché
aje nutné s nimi zachazet opatrné, aby se zabranilo po$kozeni.
Skladujte je v uréenych podnosech a na mistech, ktera poskytuji
ochranu pfed prachem, hmyzem, chemickymi vypary a extrémnimi
zménami teploty a vihkosti.

Likvidace a extrakce prostiedku

Vystrahy a bezpe¢nostni opatieni

PFfi manipulaci s vyjmutymi implantaty dodrZujte bezpecnostni
opatfeni, abyste zabranili Sifeni krevnich patogenu. Pokud byl
implantat odstranén, doporucuje se vratit ho spole¢nosti DePuy
Synthes k posouzeni a likvidaci. Meziobratlové prostfedky DePuy
Synthes Spine ProTi 360°™, které nebyly pouzity pfi operaci,
neobsahuji materialy, které vyzaduiji pfi likvidaci zvlastni manipulaci.

Extrakce a analyza vyjmutych implantatd

poskozeni, kvuli kterému by védecké zkoumani bylo zbytec¢né.
Zvlastni pozornost je tfeba vénovat ochrané implantatu pfi
manipulaci a prepravé. Dodrzujte interni postupy nemocnice pfi
extrakci a analyze implantatd vyjmutych béhem operace. Pro
vraceni vyjmutych implantatd kontaktujte zakaznicky servis
spole¢nosti DePuy Synthes.

Likvidace prostiedku

PFi likvidaci vyrobku v dusledku chyby pfi skladovani nebo
nespravného pouziti vyrobku musi implantaty dodrzovat zplsob
odstrariovani  nemocniéniho odpadu v souladu s postupy
uplatfiovanymi v ramci instituce.

SERVIS PRO ZAKAZNIKY

Dalsi informace tykajici se meziobratlovych systémd DePuy Synthes
Spine ProTi 360°™ Interbody Systems nebo kopie Pfirucek
chirurgické techniky k meziobratlovym systémim DePuy Synthes
Spine ProTi 360°™ Interbody Systems vam poskytne spole¢nost
DePuy Synthes nebo va$ mistni distributor spole¢nosti DePuy
Synthes. Chcete-li obdrzet vytiStény navod k pouziti do 5 pracovnich
dnl, kontaktujte customerservice@proti360.info pro prostiedky
meziobratlovych systémi DePuy Synthes Spine ProTi 360°™
Interbody Systems.

HLASENi ZAVAZNYCH NEPRIZNIVYCH UDALOSTI
NEZADOUCICH PRIHOD

Spole¢nost DePuy Synthes Zada uzivatele a pacienty, aby vSechny
zavazné uddlosti nebo nezadouci pfihody hlasili vyrobci (viz
kontaktni tdaje nize) a mistnimu pfislusnému organu.

NEBO

Kopii aktualniho Souhrnu udajii o bezpecénosti a klinické ucinnosti
(SSCP) naleznete na
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device)
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SYMBOL

GLOSAR SYMBOLU

VYZNAM

Upozornéni: Federalni zakony (USA) omezuji
prodej, distribuci a pouziti tohoto prostfedku
pouze na |ékare nebo na lékafsky predpis.
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Sterilizovano ozafenim

Nepouzivejte opakované

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny

Neresterilizujte

Prectéte si navod k pouziti
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Oznaceni CE / oznaceni CE s ozndamenym
subjektem

Zplnomocnény zastupce v Evropské unii

Zplnomocnény zastupce ve Svycarsku

Jedinecny identifikator prostfedku

Zdravotnicky prostfedek

OEERR

Dvojita sterilni bariéra

Identifikace pacienta
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Datum zadani informaci nebo provedeni zakroku

Centrum zdravotni péce nebo Iékaf

Webové stranky s informacemi pro pacienty

Podminéné bezpecné v prostiedi MR
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