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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

PAKKAUSSELOSTE

LAAKINNALLISEN LAITTEEN KUVAUS:

Implantit ovat:

e DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ -nikamanluudutusvalike on
ASTM F1580 -standardin mukainen polyeetterieetteriketonia,
jossa on titaaniplasmasumute.

e Yla- ja alapaiden hampaat vastustavat ulostydntymista
joka suuntaan.

e Laite on avoin poikittaissuunnassa, jotta autografti voidaan
asettaa laitteeseen ennen sen sijoitusta.

e Tassd tuotteessa kaytetyt tantaalimerkit on valmistettu
vapaaehtoisen standardin ASTM F560 mukaisesti.

e Rodntgensateilyd lapaiseva PEEK-materiaali mahdollistaa
defektikohdan visualisoinnin rontgenkuvassa luun kasvun
arvioimiseksi.

e Tama laite on tarkoitettu kaytettavaksi kaikkien indikaatioiden
osalta selkdrangan lisékiinnitysjarjestelmien kanssa, jotka on
hyvaksytty kayttdon kaula-, rinta- tai lannerangassa (ts.
posterioriset pedikkeliruuvit ja tankojarjestelméat, anterioriset
levyjarjestelmat ja anterioriset ruuvi- ja tankojarjestelmat).

DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ -nikamaluudutuslaitteet
toimitetaan steriileina.

KAYTON INDIKAATIOT

Servikaalisen jarjestelman kayttoaiheet:

DePuy  Synthes  Spine  ProTi -servikaaliset
nikamaluudutusvalikkeet ovat interkorporaalisia
nikamaluudutuslaitteita, jotka on tarkoitettu kaytettaviksi kaularangan
C2-T1 yhdella tai useammalla tasolla potilailla, joilla on kaularangan
vélilevysairaus, instabiliteetti, trauma (mukaan lukien murtumat),
kyfoosiksi, lordoosiksi tai skolicosiksi méaaritelty epdmuodostuma,
kaularangan spondyloottinen myelopatia, spinaalistenoosi ja
epaonnistunut aiempi luudutus. Kaularangan valilevysairaus
maaritelldan vaikeaksi radikulopatiaksi ja/tai myelopatiaksi, johon
littyy valilevytyra, ja/tai osteofyytin muodostumiseksi posteriorisiin
nikaman paatylevyihin, jotka tuottavat oireellista hermojuuren ja/tai
selkaytimen puristusta, joka on vahvistettu rontgentutkimuksilla.
Naiden potilaiden on oltava luustoltaan taysin kehittyneita, ja heilla on
taytynyt olla vahintaan kuusi (6) viikkoa ei-operatiivista hoitoa.

360°™

DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ -nikamaluudutusvalikkeet on
taytettdva autograftiluulla ja/tai allogeenisella luusiirteelld, joka
koostuu hohkaluusta, kortikaalisesta ja/tai pintaluu-hohkaluusta.
Nama laitteet on tarkoitettu kaytettaviksi yhdessa tadydentavan
kiinnityksen kanssa.

Lannerankajarjestelman kayttoaiheet:

DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody Systems
-jarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi nikamanluudutuslaitteina
potilaille, joiden luusto on tdysin kehittynyt ja joilla
on degeneratiivinen vélilevysairaus (méaaritelty valilevyperéisena
selkdkipuna ja  valilevyrappeumana, joka on vahvistettu
potilashistorialla ja rontgentutkimuksilla) yhdella tai kahdella
lannerangan perakkaisella tasolla (L2-S1). DDD-potilailla voi olla
enintddn asteen 1 spondylolisteesi tai retrolisteesi kyseisilla
tasoilla. Naille potilaille on ehka tehty myds aiempi ei-luudutus
selké@rankaleikkaus kyseiselld selkdrankatasolla (-tasoilla). Lisaksi
DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody Systems
-jarjestelmaéa voidaan kayttaa luutumisen apuna potilaille, joilla on
diagnosoitu selkdrangan epadmuodostumia. Potilaille on annettava

kuuden (6) viikon ei-operatiivista hoitoa ennen leikkausta. Naita
implantteja kaytetdan luutumisen apuna lannerangassa, ja ne
asetetaan joko posteriorisella, transforaminaalisella,
lateraalisella tai anteriorisella |ahestymistavalla kayttaen
autograftia ja/tai allogeenista luusiirrettd, joka koostuu hohkaluu-
jaltai  pintaluu-hohkaluusiirteestd. Kun naitd implantteja
kaytetaan interkorporaalisina luudutuslaitteina, ne on tarkoitettu
kaytettaviksi tdydentavien kiinnitysjarjestelmien kanssa, jotka
on hyvaksytty kayttoon rinta-lannerangassa.

KAYTTOTARKOITUS

DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody Systems
-jarjestelmat on tarkoitettu kaytettaviksi interkorporaalisina
luudutuslaitteina potilaille, joiden luusto on taysin kehittynyt.
Instrumentin kayttotarkoitus

Instrumentit on tarkoitettu kaytettaviksi kunkin
nikamanluudutusjarjestelman implanttien implantoinnin
ja poistamisen apuna. Sovitteita kaytetdadn valiaikaisena
asetusohjaimena ennen nikamaluudutuslaitteen implantointia,
ja niité kaytetdan asianmukaisen kahvan kanssa.

RAJOITUKSET

Kohdissa vasta-aiheet, varoitukset ja mahdolliset riskit ja
varotoimet esiintyvia rajoituksia lukuun ottamatta DePuy Synthes
Spine ProTi 360°™ Interbody Systems -jarjestelmille ei ole muita
rajoituksia, kun niita kaytetaan tarkoitetulla tavalla.

KOHDEPOTILASRYHMA

DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody Systems
-jarjestelmat on tarkoitettu potilaille, joiden luusto on taysin
kehittynyt. Lisaksi potilailla on oltava vahintaan kuusi

(6) viikkoa ei-operatiivista hoitoa kaula- ja/tai lannerangassa
ennen leikkausta. Kaikkien implanttien kayttd perustuu
kokeneen selkarankakirurgin harkintaan, ja niité kaytetaan
asianmukaisissa anatomisissa paikoissa kayttdaiheiden
mukaisesti.

TARKOITETTU KAYTTAJA

DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody Systems
-jarjestelmat on tarkoitettu vain laakarin kayttoon, ja niita saavat
kayttaa kokeneet selkarankakirurgit.

TARKOITETTU KAYTTOYMPARISTO

DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody Systems
-jarjestelmat on tarkoitettu kaytettaviksi leikkaussalissa tai
leikkausymparistossa.

ODOTETTU KLIININEN HYOTY

DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody Systems
-jarjestelmien implantteja ja instrumentteja  kaytetaan
vahentdmaan potilaan kipua, selkdrangan instabilitettia ja
selkérangan nikamansolmujen vaarantunutta biomekaniikkaa.

LAITTEEN KAYTTOIKA

DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody Systems
-jarjestelmat ovat tayttdneet hoidollisen kayttdikansa, kun
fuusiomassa on saavuttanut riittdvan lujuuden
selkarankasegmentin vakauden ja eheyden yllapitamiseksi ilman
ulkoista tukea (tyypillisesti kuudesta [6] kahteentoista [12]
kuukauteen hoidetun tilan (tilojen) ja suoritetun toimenpiteen
mukaan).

Uudelleenkaytettavien DePuy Synthes Spine ProTi 360°™
Interbody Systems -jérjestelmien instrumenttien odotettu
hoidollinen kayttoika riippuu monista tekijoistd, kuten kunkin
kayton menetelmastd ja kestosta sekd kasittelysta
kayttokertojen  valilla. Laitteiden huolellinen tarkastus
ja toiminnan testaus ennen kayttoa, kuten téssa asiakirjassa
kuvataan, on paras menetelmd uudelleenkaytettavien
instrumenttien kayttéian paattymisen maarittamiseen.

MATERIAALI

Kaularangan implantit on valmistettu ASTM F2026 -standardin
mukaisesta implanttilaatuisesta polyeetterieetteriketonista (PEEK,
91 %:n tilavuus). DePuy Synthes Spine ProTi 360°™
-nikamanluudutusvalikelaitteet on valmistettu ASTM F2026
-standardin mukaisesta polyeetterieetteriketonista, ja niissa

on ASTM F1580 -standardin mukainen titaaniplasmasuihke

(tilavuus 8 %). Jokainen implantti sisaltdéd ASTM F560
-standardin mukaisia tantaalimerkkeja (tilavuus 1 %).
Erikoisinstrumentit on valmistettu paaasiassa kirurgisen laadun
ruostumattomasta teraksesta (ASTM F899).

Lanneimplantit on valmistettu ASTM F2026 -standardin
mukaisesta implanttilaatuisesta polyeetterieetteriketonista.
Toimitetut implantit on valmistettu ASTM F2026 -standardin
mukaisesta PEEK-materiaalista (92-93 %:n tilavuus), joiden
paatylevyissé on ASTM F1580 -standardin mukainen
titaaniplasmasuihke (6—7 %:n tilavuus) tai standardin

ASTM F2026 mukaisesta PEEK-materiaalista (85-95 %:n
tilavuus) ASTM F1580 -standardin mukaisella
titaaniplasmasuihkeella (5-15 %:n tilavuus). Kaikki implantit
sisaltavat ASTM F560 -standardin mukaisia tantaalimerkkeja
(tilavuus noin 1 %). Erikoisinstrumentit on valmistettu paaasiassa
kirurgisen laadun ruostumattomasta teréksesta (ASTM F899).

TOIMITUSTAPA

DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody System
-jarjestelmat toimitetaan steriileind pakkauksessa ilmoitetun
mukaisesti. Kaikki steriilit implantit on steriloitu gammasateilylla
ISO 11137-2 -standardin mukaisesti vahvistetulla annoksella
SAL-arvon 10 saavuttamiseksi. Pakkaus on tarkastettava
ennen kayttdd sen varmistamiseksi, ettd steriilisulku ei ole
vaarantunut. Ei saa steriloida uudelleen.

DePuy Synthes Spine ProTi 360°™
-nikamanluudutusinstrumentit toimitetaan ei-steriileina, ja ne
on puhdistettava ja steriloitava ennen kayttéa tassa
asiakirjassa kuvattujen menetelmien mukaisesti.

VASTA-AIHEET

Leikkausta ei tule suorittaa seuraavien vasta-aiheiden vallitessa:

* nikamansolmujen luurakenteiden akuutit tai krooniset
infektiot tai vaikeat viat, joiden on oltava terveita laitteiden
vakaan implantoinnin varmistamiseksi

e luukasvaimet implantin ankkurointialueella

* potilaan haluttomuus tai kyvyttémyys noudattaa
leikkauksen jalkeista hoitoa koskevia ohjeita

« mika tahansa laaketieteellinen tai kirurginen tila, joka

voisi estaa implantoinnin mahdollisen onnistumisen

raskaus

osteoporoosi tai vastaava luuntiheyden menetys

systeemiset tai metaboliset sairaudet

huumeiden kaytto tai alkoholismi

yleisesti huono potilaan tila

adipositeetti

psykososiaaliset ongelmat; potilaan yhteistyokyvyttdmyys

kaikki tapaukset, joita ei ole lueteltu indikaatioissa.

VAROITUKSET ja MAHDOLLISET RISKIT
Kirurgin on oltava tietoinen seuraavista seikoista:

1. Implantin ~ olkea  valinta ~on erittin  tarkeda.
Onnistumismahdollisuutta lisdad implantin oikean koon,
muodon ja mallin valinta. Ihmisen selkérangan koko ja
muoto asettavat rajoituksia implanttien koolle ja lujuudelle.
Mink&an implantin ei voida odottaa kestavan tayden painon
varaamisen aiheuttamaa tukematonta rasitusta.

2. Kirurgin on varmistettava, ettd kaikki tarvittavat
implantit ja instrumentit ovat saatavila ennen
leikkausta. Laitetta on kasiteltdva ja sailytettava
huolellisesti, suojattuna vaurioilta, myds sydvyttavilta
ymparistdiltd. Ne on purettava varovasti pakkauksesta
ja tarkastettava vaurioiden varalta ennen kayttoa.

3. Kaikki instrumentit on puhdistettava ja steriloitava
ennen leikkausta.
4. Kuten kaikkien ortopedisten implanttien kohdalla,

DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody Systems
-jarjestelmén implantteja ei saa koskaan kayttaa
uudelleen missaan olosuhteissa. Uudelleenkayttd voi
johtaa infektioon tai muihin negatiivisiin seurauksiin.

5. DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody System
-jarjestelmén  sovitteita ei saa koskaan kayttaa
implantoituna laitteena.

6. DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody System
-jariestelmaa ei saa koskaan kayttda erilaisten
materiaalien kanssa.

7. Oikea implantin valinta ja potilaan leikkauksen
jalkeisten varotoimien noudattaminen vaikuttavat

suuresti leikkaustuloksiin. Tupakoivilla potilailla on osoitettu
esiintyvdn enemman luutumattomuutta. Tastd syystd naille
potilaille on kerrottava tdma fakta ja heitd on varoitettava
mahdollisista seuraamuksista.

Leikkauksen jalkeinen hoito on tarkeaa. Potilaalle on annettava
ohjeet implantin rajoituksista ja varoitettava painon varaamisesta
ja laitteeseen kohdistuvasta rasituksesta ennen luun pitavaa
paranemista.

Implantit, joissa on suuremmat lordoosikulmat (ts. = 10°), on
tarkoitettu kaytettaviksi anteriorisen kaularangan levyn kanssa
lisakiinnityksena.

VAROTOIMET

Preoperatiivinen:

1.

2.

3.

4.

Vain ne potilaat tulee valita, jotka tayttavat indikaatioissa kuvatut
kriteerit.

Vasta-aiheissa mainittuja potilaan tiloja ja/tai alttiuksia tulee
valttaa.

Implanttikomponenttien kasittelyssa ja sailytyksessa
on noudatettava varovaisuutta. Implantteja ei saa naarmuttaa tai
muuten vaurioittaa. Implantit ja instrumentit on suojattava
sailytyksen aikana, erityisesti syovyttaviltd ymparistoilta.

Kaikki instrumentit on puhdistettava ja steriloitava ennen kayttoa.

Intraoperatiivinen:

1.
2.

3.

Kaikkia kayttdoppaita on noudatettava huolellisesti.

Selkdytimen ja hermojuurien ympaérilld on aina noudatettava
aarimmaista varovaisuutta. Hermovaurioita voi esiintya, mika voi
johtaa neurologisten toimintojen menetykseen.

Autografti voidaan asettaa fuusioitavalle alueelle.

Postoperatiivinen:

1.

Laakarin potilaalle antamat leikkauksen jalkeiset ohjeet ja
varoitukset sekd potilaan niiden noudattaminen ovat erittdin
tarkeita.

Potilaalle on annettava tarkat ohjeet laitteen kaytosta
ja rajoituksista. Sisaisen kiinnityslaitteen taipumisen, 16ystymisen
tai rikkoutumisen riski leikkauksen jalkeisen kuntoutuksen aikana
voi suurentua, jos potilas on aktiivinen tai jos potilas on
heikentynyt tai dementoitunut. Potilasta on varoitettava
valttdméaan kaatumisia tai dkillisia selén asennon muutoksia.
Jotta leikkauksen onnistumisen mahdollisuus olisi
mahdollisimman suuri, potilasta tai laitetta ei saa altistaa
mekaaniselle tarinalle, joka voi I6ysentda laitteen rakennetta.
Potilasta on varoitettava tastd mahdollisuudesta, ja hantd on
neuvottava rajoittamaan fyysisia aktiviteetteja, erityisesti
nostamista, kiertoliikkeita ja kaikenlaista urheiluun osallistumista.
Potilasta on neuvottava olemaan tupakoimatta tai kayttamatta
alkoholia paranemisprosessin aikana.

Jos luutumattomuutta esiintyy tai jos osat I6ystyvat, taipuvat ja/tai
rikkoutuvat, laite (laitteet) on tarkistettava ja/tai poistettava
valittdmasti ennen vakavan vamman ilmenemista. Viivastyneen
tai luutumattoman luun immobilisoinnin laiminlyénti aiheuttaa
implanttiin liiallista ja toistuvaa rasitusta. Vasymismekanismin
vuoksi nama rasitukset voivat aiheuttaa laitteen (laitteiden)
taipumisen, |0ystymisen tai rikkoutumisen. On tarkeaa, etta
selkarankaleikkauskohta pidetddn immobilisoituna, kunnes
luutuminen  on  tapahtunut ja se on  varmistettu
rontgentutkimuksella. Potilasta on varoitettava naista vaaroista
asianmukaisesti ja hantd on valvottava tarkasti yhteistyon
varmistamiseksi, kunnes luiden luutuminen on varmistettu.
Kaikkia poistettuja laitteita on késiteltava siten, ettad
uudelleenkayttd toisessa kirurgisessa toimenpiteessa eiole
mahdollista.

Kuten kaikkien ortopedisten implanttien kohdalla, mitdéan DePuy
Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody System -jarjestelmien
laitteen osia ei saa koskaan kayttdd uudelleen missaan
olosuhteissa.



MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

1. implanttien tai instrumenttien taipuminen, l6ystyminen

tai murtuminen

kiinnityksen menetys

herkkyys metalliselle vierasesineelle, mukaan lukien

mahdollinen kasvaimen muodostuminen

4. ihon tai lihaksen herkkyys potilailla, joilla ei ole riittavaa
kudospeittoa leikkauskohdan paalla, mika voi johtaa ihon
rikkoutumiseen ja/tai haavakomplikaatioihin

wN

5. luutumattomuus, viivastynyt luutuminen tai pseudoartroosi

6. infektio

7. kirurgisesta traumasta johtuva hermo- tai verisuonivaurio,
mukaan lukien neurologisen toiminnan menetys,
kovakalvon repeamat, radikulopatia, halvaus ja aivo-
selkaydinnesteen vuoto

8. maha-suolikanavan, urologisen jaftai

lisdantymisjarjestelman heikkeneminen, mukaan lukien
steriliteetti, impotenssi ja/tai konsortion menetys

. kipu tai epamukavuus

10. resorptiosta tai rasitussuojauksesta johtuva luukato tai
luunmurtuma leikkauksen tasolla tai sen alapuolella
(nikaman murtuma)

11.  verisuonten ja/tai hematooman verenvuoto

12. aatomisten rakenteiden virheasento, mukaan lukien
selkarangan oikean kaarevuuden menetys, korjaus,
reduktio ja/tai korkeus

13.  bursiitti

14.  autograftin luovutuskohdan kipu

15.  kyvyttdmyys palata normaaliin paivittadiseen toimintaan

16.  uusintaleikkaus

17.  kuolema

18.  sortuminen.

Joitakin haittatapahtumia voi esiintyd osana kirurgista
toimenpidettd, mutta ne eivét liity implantoituun laitteeseen.
Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on
ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa kayttadja ja/tai potilas on.

" ENZOL®, joka on Advanced Sterilization Products -yhtién
tavaramerkski, kaytettiin puhdistuksen validoinnissa

MAGNEETTIKUVAUKSEN (MK) TURVALLISUUS

Potilas, jolla on DePuy Synthes Spine ProTi 360°™
Interbody -implantteja, voidaan kuvata turvallisesti seuraavin
ehdoin. Jos naité ohjeita ei noudateta, seurauksena voi olla
potilaan vamma.

Laitteen DePuy Synthes Spine ProTi
nimi/tunniste 360°™ -nikamanluudutusimplantit
Staattisen 16Ttai3 T

magneettikentan
nimellinen arvo(t) (T)

Spatiaalisen kentan
enimmaisgradientti
[T/m ja gaussia/cm]

19 T/m (1 900 gaussia/cm)

Radiotaajuuden viritys | Pyorea polarisoitu (CP)

Radiotaajuuden
lahetyskelan tyyppi

Koko kehon lahetyskela, paan
radiotaajuuden
lahetysvastaanotinkela

Kayttétila Normaali kayttotila
Suurin koko kehon 1,0 W/kg (normaali kayttotila)
SAR-arvo [W/kg]

Kuvauksen kesto 1,0 W/kg koko kehon
keskimaarainen SAR-arvo

60 minuutin jatkuvan radiotaajuuden
aikana (sekvenssi tai perékkainen

sarja/kuvaus ilman taukoja)

Magneettikuvan
artefakti

Taman implantin lasnéolo voi
aiheuttaa 12 mm:n kuva-artefaktin.

Jos tietoja tietysta parametrista ei sisallyteta, kyseiseen

parametriin ei liity ehtoja.

KAYTTOOHJEET

Leikkaava kirurgi on yksin vastuussa leikkaussuunnitelman
maarittdmisestd, jossa maaritellddn ja dokumentoidaan
seuraavat vaiheet asianmukaisesti:

. implanttikomponenttien ja niiden mittojen valinta
. implanttikomponenttien asettaminen luuhun
. leikkauksenaikaisten maamerkkien sijainti.

Seuraavien ehtojen on taytyttava ennen kayttoa:

. Kaikki tarvittavat implanttikomponentit ovat helposti
saatavilla.

. Kayttdolosuhteet ovat erittdin aseptiset.

. Implantointi-instrumentit on puhdistettu ja steriloitu ennen
kayttoa tassa asiakirjassa kuvattujen menetelmien
mukaisesti.

. Implantti-instrumentit, mukaan lukien DePuy Synthes

Spine ProTi 360°™ Interbody Systems -jarjestelmien
erikoisinstrumentit, ovat taydellisia ja toimintakunnossa.

. Leikkaava kirurgi ja leikkaustimi ovat tietoisia
leikkaustekniikkaa ja implanttien ja niihin liittyvien
instrumenttien valikoimaa koskevista tiedoista.
Nama tiedot ovat taydelliset ja helposti saatavilla.

. Leikkaava kirurgi tuntee l|aaketieteellisen kaytdnnon
saannét, tamanhetkisen tieteellisen tietamyksen tilan
ja ladketieteellisten kirjoittajien asiaankuuluvien
tieteellisten julkaisujen sisallon.

. Valmistajaa on konsultoitu, jos leikkausta edeltéva tilanne oli
epaselva ja jos implantteja 16ytyi leikatulta alueelta.

Interventio on selitetty potilaalle, jonka suostumus seuraaviin
tietoihin on dokumentoitu:

2 Puhdistuksen validoinnissa kéytettiin Steris Corporation -yhtién
tavaramerkkia ~ Prolystica™  Ultra  Concentrate  neutral
-pesuainetta.

. Jos luutuminen viivastyy tai on epataydellinen, implantit
voivat murtua ja I6ystya suurten kuormitusten vuoksi.

. Implantin kayttoika riippuu potilaan painosta.

. Korjaava leikkaus voi olla tarpeen, jos implantti I6ystyy.

. Potilaalle on tehtava saanndlliset implanttikomponenttien

tarkastukset laakarin toimesta.

PEEK-laitteiden implantointi

. Valitse sopiva PEEK-implantin koko ja muoto
kayttdaiheen, leikkausta  edeltdvan  suunnittelun
ja leikkauksen aikana havaitun luun tilan mukaan.

. Kayta implanttipohjan valmisteluun tarkoitettuja
valmisteluinstrumentteja (raspit, kyretit ja taltat) seka
implantointi-instrumenttia oikein.

. DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody System
-implanttien implantointin saa kayttdd vain DePuy
Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody System
-jarjestelman erikoisinstrumentteja. Ald kdytd minkaan
muun  jarjestelméan tai  valmistajan  implantteja
tai instrumentteja.

. Ole varovainen, kun asetat implanttia.

. Tarkista implantin korkeus ja/tai kulma soviteimplanteilla.

Taydelliset ohjeet kaikkien DePuy Synthes Spine ProTi 360°™
Interbody System -jarjestelmien implanttien ja instrumenttien
oikeasta kaytosta ja asetuksesta ovat DePuy Synthes Spine
ProTi 360°™ Interbody System -jarjestelmien
leikkaustekniikkaoppaissa (toimitetaan jarjestelman mukana).

HOITO JA KASITTELY

Tietyt DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody Systems
-jarjestelmien implantit ja kaikki instrumentit toimitetaan ei-
steriileind, ja niitd on sailytettdvd  alkuperdisessa
pakkauksessaan, kunnes ne puhdistetaan ja steriloidaan. Ennen
kayttbd ne on puhdistettava ja steriloitava sairaalan
vakiomenettelyn mukaisesti. Katso suositellut parametrit
kohdista PUHDISTUS ja STERILOINTI.

Kasittelyn rajoitukset

Toistuvalla kasittelylld on minimaalinen vaikutus naihin
implantteihin ja instrumentteihin. Kaytt6ian paattyminen maaraytyy
yleensa kaytdsta johtuvan kulumisen ja vaurioiden perusteella.

Kayttopaikka

Ennen ensimmaistd kayttokertaa ja jokaisen sen jalkeisen
kayttokerran jalkeen on noudatettava alla annettuja ohjeita
biologisesti  kontaminoituneiden instrumenttien  turvallisen
kasittelyn varmistamiseksi.

Sailytys ja kuljetus
On suositeltavaa, ettd instrumentit uudelleenkasitellaan
mahdollisimman pian kayton jalkeen.

Puhdistuksen valmistelu

Poista  ylimaardinen lika puhtaalla, nukkaamattomalla,
kertakéayttoisella, imukykyisella liinalla.

Puhdistus (automaattinen
Laitteisto: Automaattinen pesulaite, pehmeaharjaksinen harja,
entsymaattinen pesuaine’ ja pH-arvoltaan neutraali pesuaine?.

e Esipuhdista instrumentit asettamalla ne juoksevan veden
alle ja hankaamalla pehmeéllda harjalla poistaaksesi
suurimmat jaamat. Huuhtele ja hankaa jokaista
instrumenttia vahintdan yhden minuutin ajan.

e Esipuhdistuksen jalkeen laita instrumentit automaattiseen
pesukoneeseen varmistaen, ettd instrumentit eivat
kosketa toisiaan — aseta instrumentit siten, ettd vesi
paasee valumaan osasta.

e Kayta tavanomaista ohjelmaa instrumenteille seuraavilla
parametreilla (minimi):

Kuuma (40-65 °C)
(104-149 °F)
3 minuutin ajan
60 °C (140 °F)
3 minuutin ajan

Entsyymipesu

Neutraali pH-pesu

Ympaériston lampétilassa
1,5 minuuttia
90 °C (194 °F)
1 minuutin ajan
82 °C (180 °F)
6 minuutin ajan

Huuhtelu

Lampohuuhtelu

Kuivaus

e Tarkista, ovatko instrumentit kuivia. Jos ne eivét ole kuivia,
kuivaa ne pehmeadlld, puhtaalla, nukkaamattomalla
liinalla.

e Kuivumisen jalkeen tarkista, ettd instrumentit ovat taysin
puhtaat. Tarvittaessa, toista ohjelma tai puhdista
manuaalisesti. Vaihda instrumentti, jota ei voi puhdistaa.

Puhdistus (manuaalinen)

Varoitus: Liikkuvat osat ja umpinaiset reiédt vaativat erityistd
huomiota puhdistuksen aikana.

Puhdistusaineiden valmistelu (suositus):

e Lisdd 60 ml Endozime® AW Plus -ainetta 3,8 litraan vetta
(laimennus 1:64).

Manuaalisen puhdistuksen ohjeet:

« Esipuhdista instrumentit asettamalla ne juoksevan veden alle
ja hankaamalla pehmedlld harjalla poistaaksesi
suurimmat jadmat. Huuhtele ja hankaa jokaista
instrumenttia vahintdan yhden minuutin ajan.

e Upota instrumentit entsymaattiseen liuokseen 5 minuutiksi.
Tarvittaessa instrumenttia on kaannettava ja liikuteltava
voimakkaasti  vedessd  huuhtelun  edistdmiseksi.
Tarvittaessa voidaan kayttaa suurta ruiskua tai sykkivaa
vesisuihkua kaikkien kanavien ja luumenien
huuhtelemiseen liuoksella.

e Harjaa instrumentit pehmeéharjaksisella harjalla, kun ne ovat
upotettuna pesuaineessa.

e Huuhtele laitteita puhdistetussa vedessa huoneenlammdéssa
5 minuutin ajan.

e Huuhteluvesi on vaihdettava jokaisen puhdistuskasittelyn
jalkeen.

e Taputtele kuivaksi

nukkaamattomalla liinalla.

e Kuivumisen jalkeen tarkista, ettd instrumentit ovat taysin
puhtaat. Toista manuaalinen puhdistus tarvittaessa.
Vaihda instrumentti, jota ei voi puhdistaa.

pehmealla, puhtaalla,

Tarkastus ja toiminnan testaus

Tarkasta kaikki instrumentit silmamaaraisesti normaalissa
valaistuksessa. Tarkasta, ettei pinta ole vaurioitunut tai kulunut.
Tarkista  tahrojen,  varimuutosten,  korroosion,  vaaran
kohdistuksen, terdvien materiaalinpalojen, taipuneiden tai
murtuneiden karkien varalta. Jos instrumentit liitetddn muihin
laitteisiin, tarkista, ettd instrumentit ovat kunnolla kiinni.
Testaa mekaanisesti tydskentelyosat ja varmista, ettd jokainen
instrumentti toimii oikein. Vaihda kaikki instrumentit, jotka
eivat toimi.

Varmista kaikkien merkintéjen luettavuus. Vaihda kaikki
lukukelvottomat instrumentit.



Laitteen vaihtaminen

Varoitus: Vaurioituneiden instrumenttien kaytté voi lisétéd
kudosvaurioiden Jja infektioiden riskid sekd
leikkauksen kestoa.

Varoitus: DePuy Synthes -instrumenttia ei saa yrittda korjata.

Jos DePuy Synthes -laitteesi on viallinen tai vaurioitunut, ota
yhteys paikalliseen DePuy Synthes -edustajaan. Kirjoita viestiisi
vahintaan seuraavat tiedot:

. laitteen osanumero

. laitteen erdnumero

. vian tai vaurion kuvaus

. tieto siitd, onko laite palautettavissa.

PAKKAUS HOYRYSTERILOINTIA VARTEN

Ei-steriilien instrumenttien sterilointia varten laitteet voidaan
ladata maéaritettyihin DePuy Synthes -instrumenttitelineisiin tai
yleiskayttoisille alustoille/tarjottimille. Kaari tarjottimet
asianmukaisella menetelmélla enintdédn kahdella kerroksella
sterilointikaaretta, joka on tarkoitettu esityhjiohdyrysterilointiin.

STERILOINTI

toimitettujen  laitteiden  sterilointimenetelméa
on ilmoitettu  merkinndissa.  Steriilit  implanttikomponentit
toimitetaan steriileina steriiliysvaatimustasoon (SAL) 107 asti.
Steriilisti pakatut osat toimitetaan suojaavassa
steriilisulkupakkauksessa. Tarkasta ennen leikkausta, ettei
pakkauksessa ole reikié tai muita vaurioita. Jos steriilisulku
on rikkoutunut, palauta osa DePuy Synthes -yhtidlle.
Ei saa steriloida uudelleen.

Jos osia ei ole erityisesti merkitty STERIILEIKSI tai El-
STERIILEIKSI, ne toimitetaan ei-steriloituina.  Ei-steriilit
instrumentit on puhdistettava ja steriloitava ennen leikkausta.
Varoitus:  Valmi ittele ettd instrumentit
steriloidaan Flash-, EtO- ta: kemiallisella stenlommlla Kun
steriloit useita instr ja yhdessé autokl:

varmista, ettad stenlomtllaltteen enimmdiskuormaa ei yllteta

SAL 107 -steriiliystason saavuttamiseksi DePuy Synthes
suosittelee seuraavia parametreja:

Sterllt_)lntllaltteen Painovoima Esityhjio

tyyppi

Vahimmaislampétila 132°C 132°C 135°C
(270 °F) (270 °F) | (275 °F)

Altistus* 15 min 4 min 3 min

Kuivausaika 20 minuuttia

*Valmistaja on validoinut edelld mainitut sterilointiohjelmat ja
tiedot on arkistoitu. Validoidut sterilointiparametrit téyttavét
ISO 17665 -standardin véhimméisvaatimukset. ~Muut
sterilointiohjelmat  voivat my6s olla sopivia, mutta
suosittelemme kuitenkin, etté henkilot tai sairaalat, jotka eivét
kéytd suositeltua menetelmad, validoivat minkd tahansa

vaihtoehtoisen menetelmén asianmukaisia
laboratoriotekniikoita kdyttéen.
Valmistaja suosittelee  standardin ~ ANSI/AAMI ST79n

Comprehensive Guide to steam sterilization and steril
assurance in health care facilities, noudattamista. Tama sisaltaa
ohjelman fyysisen valvonnan, pakkauksen sisdisen ja ulkoisen
kemiallisen indikaattorin seka jokaisen kuorman seurannan
biologisella indikaattorilla ja/tai luokan 5 integroivalla
indikaattorilla.

Tietyt DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody -
implantit  toimitetaan steriileina, eika niitd  voi
steriloida uudelleen.

Sailytys

DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody Systems
-jarjestelmien instrumenttien on oltava tdysin kuivia ennen
varastointia, ja niitd on kasiteltdva varoen vaurioiden
estamiseksi. Sailyta niille tarkoitetuilla telineilld ja alueilla, jotka
suojaavat polyltd, hyénteisilta, kemiallisilta hoyryiltda seka
aarimmaisilta lampétila- ja kosteusmuutoksilta.

Laitteiden havittdminen ja palauttaminen

Varoitukset ja Varotoimet

Kun poistettuja implantteja kasitelladn, noudata varotoimia
veriteitse levidvien patogeenien levidmisen estamiseksi.
Jos implantti on poistettu, on suositeltavaa, etta laite palautetaan
DePuy Synthes -yhtidlle tutkimusta ja havittamista varten. DePuy
Synthes Spine ProTi 360°™ -nikamanluudutuslaitteet, joita ei ole
kaytetty leikkauksessa, eivat sisélla materiaaleja, jotka
edellyttavat havittamiseen erityista kasittelya.

Poistettujen implanttien palauttaminen ja analysointi
Kirurgisen implantin palauttamisen térkein osa on sellaisten
vaurioiden ehkaiseminen, jotka tekisivat tieteellisestd
tutkimuksesta hyodyttéman. Erityista varovaisuutta
on noudatettava implantin suojaamiseksi kasittelyn
ja kuljetuksen aikana. Noudata sairaalan sisaisia
menettelytapoja leikkauksen aikana poistettujen implanttien
hakemisessa ja analysoinnissa. Ota yhteys DePuy Synthes -
asiakaspalveluun poistettujen implanttien palauttamista varten.

Laitteen havittdminen

Jos tuote havitetddn tuotteen varastointivirheen tai virheellisen
kayton takia, implantit on havitettdvd sairaalajatteiden
havittdmismenettelyjen ja laitoksen menettelytapojen mukaisesti.

ASIAKASPALVELU

Lisatietoja DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody
Systems -jarjestelmista tai DePuy Synthes Spine ProTi 360°™
Interbody Systems -jarjestelmien leikkaustekniikkaoppaista saa
ottamalla yhteyttd DePuy Synthes -yhtiédn tai paikalliseen
DePuy Synthes -jakelijaan. Jos haluat painetun kayttéohjeen
5 arkipaivan kuluessa, ota yhteytta osoitteeseen
customerservice@proti360.info DePuy Synthes Spine ProTi

360°™ Interbody Systems -jarjestelman laitteiden osalta.

VAKAVIEN HAITTATAPAHTUMIEN TAI
VAARATILANTEIDEN ILMOITTAMINEN

DePuy Synthes pyytda kayttdjia ja potilaita ilmoittamaan
kaikista vakavista vaaratilanteista valmistajalle
(katso yhteystiedot alla) ja paikalliselle toimivaltaisell
viranomaiselle.

Nykyisen laitteen Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta
suorituskyvysta (SSCP) -asiakirja on saatavilla osoitteessa
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device)
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SYMBOLIEN SA
SYMBOLI

NASTO

MERKITYS

Huomio: Liittovaltion (Yhdysvallat) laki rajoittaa
taman laitteen myynnin, jakelun ja kayton
laakarin toimesta tai ladkarin maarayksesta.

Viitenumero

Erénumero

Valmistuspaivamaara / valmistusmaa

Vanhentumispaivamaara

STERI

Steriloitu sateilyttamalla

Ei saa kayttaa uudelleen

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut

Ei saa steriloida uudelleen

Katso kayttdohjeet

Ei-steriili
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Jakelija
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CE-merkinta / CE-merkinté ja ilmoitettu laitos

Valtuutettu edustaja Euroopan unionissa

Valtuutettu edustaja Sveitsissa

Yksilollinen laitetunnus

Laakinnallinen laite
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Kaksinkertainen steriilisulku
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Potilaan tunnistus

Paivamaara, kun tiedot syotettiin tai
toimenpide suoritettiin

Terveydenhuoltolaitos tai laakari

Potilastietosivusto

Ehdollisesti turvallinen magneettikuvauksessa
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