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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

PAKUOTES INFORMACINIS LAPELIS

MEDICINOS PRIEMONES APRASYMAS:

Implantai yra:

e ,DePuy Synthes Spine ProTi 360°™*“ tarpslankstelinis
implantas pagamintas i$ polieterioeterio ketono, kurio
pavirSius padengtas titano plazmos purSkalu pagal
ASTM F1580 standartg.

e VirSutiniame ir apatiniame galuose esantys dantys prieSinasi
i§stimimui visomis kryptimis.

e Priemoné yra atidaryta skersinéje plok$tumoje, kad baty
galima jvesti autotransplantg j priemone prie$ jstatant.

o Siam gaminiui naudojamos tantalo Zymenos yra pagamintos
pagal savanoriskg standartg ASTM F560.

e Rentgeno spinduliams pralaidi PEEK medzZiaga leidzia
vizualizuoti defekto vietg rentgenogramoje, kad bty galima
jvertinti kauly augima.

e Esant visoms indikacijoms, $i priemoné skirta naudoti su
papildomomis stuburo fiksavimo sistemomis, kurios buvo
leidZiamos naudoti stuburo kaklo, krtinés ar juosmens
srityse (t. y. uzpakaliniy kojy€iy sraigtai ir strypy sistemos,
priekinés plokstelés sistemos ir priekinés sraigty ir strypy
sistemos).

,DePuy Synthes Spine ProTi 360°™* tarpslankstelinés
priemonés tiekiamos sterilios.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS
Kaklinés dalies sistemos indikacijos:

,DePuy Synthes Spine ProTi 360°™" kaklinés dalies
tarpslanksteliniai implantai yra tarpslankstelinio suaugimo
priemonés, skirtos naudoti viename ar keliuose kaklinés stuburo
dalies lygiuose nuo C2 iki T1 pacientams, sergantiems kakliniu
disko liga, nestabilumu, traumomis (jskaitant l0Zius),
deformacijomis, tokiomis kaip kifozé, lordozé ar skoliozé, kakline
spondilozine mielopatija, stuburo kanalo stenoze bei nesékmingo
ankstesnio suaugimo atvejais. Kaklinés dalies disko liga
apibréZziama kaip nesustabdoma radikulopatija ir (arba)
mielopatija su iSvarzytu disku ir (arba) osteofito formavimusi ant
uzpakaliniy slanksteliy galiniy ploksteliy, sukelianéiy simptoming
nervy Saknj ir (arba) stuburo smegeny suspaudimga, patvirtintg
rentgenografiniais tyrimais. Sie pacientai turi bati subrendusio
skeleto ir maziausiai $eSias (6) savaites jiems turi bati taikomas
neoperacinis gydymas.

,DePuy Synthes Spine ProTi 360°™" tarpslanksteliniai implantai
turi bati uzpildyti autogeniniu kaulu ir (arba) alogeniniu kaulo
transplantatu, sudarytu i§ akytojo, kortikalinio ir (arba)
kortikospongiozinio kaulo. Sios priemonés skirtos naudoti su
papildomu fiksavimu.

Juosmens sistemos indikacijos:

,DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody System"” yra skirta
naudoti kaip tarpslankstelinio suaugimo priemoné pacientams,
kuriy skeletas subrendes, sergantiems degeneracine disko
liga (apibréziama kaip diskogeninis nugaros skausmas,
kai disko degeneracija patvirtinta paciento istorija
ir rentgenografiniais ~ tyrimais)  viename ar  dviejuose
gretimuose juosmens stuburo lygmenyse (L2-S1). Degeneraciné
disko liga sergantiems pacientams gali pasireiksti iki 1 klasés
spondilolistezé arba retrolistezé atitinkamame lygyje. Siems
pacientams taip pat galéjo bati atlikta ankstesné stuburo

operacija be suauginimo atitinkamame (-uose) stuburo lygyje (-
iuose). Be to, ,DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody
System“ gali bati naudojama pacientams, kuriems nustatytos
stuburo deformacijos, kaip pagalbiné priemoné atliekant
suauginima. Prie$ operacijg pacientams turi bati skiriamas Sesiy
(6) savaitiy neoperacinis gydymas. Sie implantai naudojami
stuburo juosmeninéje dalyje suauginimo palengvinimui ir jdedami
per uzpakaling, transforaminaline, lateraline arba priekine prieiga,
naudojant autogeninj ir (arba) alogeninj kaulo transplantata,
sudarytg i$ spongiozinio ir (arba) kortikospongiozinio kaulo. Kai Sie
implantai naudojami kaip tarpslankstelinio suauginimo priemonés,
jie skirti naudoti su papildomomis fiksavimo sistemomis, kurias
leidZiama naudoti kratinés ir juosmens stuburo srityje.

NUMATYTASIS NAUDOJIMAS

,DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody Systems* yra
skirtos naudoti kaip tarpslankstelinio suauginimo priemonés
pacientams, kuriy skeletas subrendes.

Instrumento paskirtis

Instrumentai skirti padéti implantuoti ir iSimti kiekvienos
tarpslankstelinés sistemos implantus. Bandymai naudojami kaip
laikinas jstatymo kreiptuvas prie§ implantuojant tarpslanksteling
priemong ir naudojami su atitinkama rankena.

APRIBOJIMAI

I18skyrus apribojimus, nurodytus skyriuose ,Kontraindikacijos®,
LJspéjimai ir galimi pavojai“ bei ,Atsargumo priemonés®, néra
jokiy papildomy apribojimy, kai ,DePuy Synthes Spine ProTi
360°™ Interbody Systems“ naudojamos pagal paskirtj.

TIKSLINE PACIENTY GRUPE

,DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody Systems“ yra
skirtos pacientams, kuriy skeletas subrendes. Be to, pries
operacijg pacientams ne maziau kaip SeSias (6) savaites turi bati
taikomas neoperacinis kaklo ir (arba) juosmens stuburo srities
gydymas. Visy implanty naudojimas priklauso nuo patyrusio
stuburo chirurgo sprendimo, kai jie naudojami atitinkamose
anatominése vietose, kaip apibrézta indikacijose.

NUMATYTAS NAUDOTOJAS

,DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody Systems" yra
skirtos naudoti tik gydytojui ir turi bati naudojamos patyrusiy
stuburo chirurgy.

NUMATYTA NAUDOJIMO APLINKA

,DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody Systems" yra
skirtos naudoti operacinéje arba chirurginéje aplinkoje.

LAUKIAMA KLINIKINE NAUDA

,DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody Systems”
implantai ir instrumentai naudojami paciento skausmui, stuburo
nestabilumui ir stuburo slanksteliy kdny biomechanikai
sumazinti.

PRIEMONES GYVAVIMO LAIKAS

,DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody Systems* gydymo
trukmé yra baigta, kai suauginimo masé yra pakankamai stipri
stuburo segmento  stabilumui ir vientisumui  palaikyti,
nereikalaujant iSorinés atramos (paprastai nuo $eSiy (6) iki
dvylikos (12) ménesiy, atsizvelgiant j gydoma (-as) bakle (-as) ir
atlikta proceddra).

Numatoma ,DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody
Systems" daugkartiniy instrumenty gydymo trukmé priklauso nuo
daugelio veiksniy, jskaitant kiekvieno naudojimo metodg ir
trukme bei tvarkyma tarp naudojimo bady. Prie§ naudojimg
atidziai patikrinkite ir atlikite priemoniy funkcinj tyrima, kaip
aprasyta Siame dokumente, ir tai yra geriausias budas nustatyti
daugkartinio naudojimo instrumenty naudojimo pabaiga.

MEDZIAGOS

Kaklinés dalies implantai gaminami i§ implanty klasés
polieterioeterio ketono (PEEK, 91 % tario) pagal ASTM F2026.
,DePuy Synthes Spine ProTi 360° ™" tarpslanksteliniai implantai
yra pagaminti i$ polieterioeterio ketono (PEEK) pagal ASTM
F2026 standartg ir padengti titano plazminiu purskalu (8 % tario)
pagal ASTM F1580 standartg. Kiekviename implante yra tantalo
zymeny pagal ASTM F560 (1 % tdrio). Specializuoti instrumentai

daugiausia gaminami i$ chirurginés klasés nertdijanciojo plieno
(ASTM F899).

Juosmens implantai gaminami i$ implanty klasés polieterioeterio
ketono pagal ASTM F2026. Implantai tiekiami PEEK

ASTM F2026 (92-93 % PEEK tirio) su titano plazmos purskalu
(67 % tario) pagal ASTM F1580 galinése plokstelése arba
PEEK ASTM F2026 (85-95 % tirio) su titano plazmos purskalu
(5-15 % tario) pagal ASTM F1580. Visuose implantuose yra
tantalo Zymeny pagal ASTM F560 (~1 % tdrio). Specializuoti
instrumentai daugiausia gaminami i$ chirurginés klasés
neradijanciojo plieno (ASTM F899).

KAIP TIEKIAMA

,DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody Systems*
tiekiamos sterilios, kaip nurodyta pakuotéje. Visi sterilis
implantai yra sterilizuoti gama spinduliuote, naudojant doze,
pagristg 1ISO 11137-2, kad bity pasiektas 10° SAL. Prie$
naudojant pakuote reikia patikrinti, ar nepazeistas sterilus
barjeras. Nesterilizuoti pakartotinai.

,DePuy Synthes Spine ProTi 360°™“ tarpslanksteliniai
instrumentai tiekiami nesterilds ir prieS naudojimg turi bati
nuvalyti ir sterilizuoti pagal Siame dokumente nurodytas
procediras.

KONTRAINDIKACIJOS

Operacijos negalima atlikti pagal Sias kontraindikacijas:

o Uminés arba létinés infekcijos arba sunkis stuburo organy
kauliniy struktdry defektai, kurie turi bati patikimi stabiliam
priemoniy implantavimui

* Kaulo augliai implanto tvirtinimo srityje

* Paciento nenoras arba negaléjimas laikytis pooperacinio
gydymo nurodymy

« Bet kokia medicininé ar chirurginé baklé, galinti uzkirsti kelig

galimai implantavimo sékmei

Néstumas

Osteoporozé arba panasus kaulo tankio sumazéjimas

Sisteminés arba metabolinés ligos

Piktnaudziavimas vaistais arba alkoholizmas

Paprastai prasta paciento baklé

Nutukimas

Psichosocialinés problemos; paciento bendradarbiavimo

stoka

* Visi atvejai, kurie néra iSvardyti pagal indikacijas

ISPEJIMAI IR GALIMA RIZIKA

Chirurgas turi Zinoti Siuos dalykus:

1. Labai svarbu tinkamai parinkti implantg. Sékmés tikimybé
padidéja pasirinkus tinkamo dydzio, formos ir
konstrukcijos implanta. Zmogaus stuburo dydis ir forma
riboja implanty dydj ir stipruma. Negalima tikétis, kad joks
implantas atlaikys nepalaikomg viso svorio apkrovos
jtempima.

2. Prie$ operacijg chirurgas turi uZtikrinti, kad visi reikalingi
implantai ir instrumentai baty po ranka. Priemone reikia
tvarkyti ir laikyti atsargiai, saugoti nuo pazeidimy, jskaitant
korozine aplinkg. Prie$ naudojimg juos reikia atsargiai
iSpakuoti ir patikrinti, ar jie nepazeisti.

3. Prie§ operacijg visus instrumentus reikia nuvalyti ir
sterilizuoti.

4. Kaip ir visy ortopediniy implanty, ,DePuy Synthes Spine
ProTi 360°™ Interbody Systems* implanty jokiu badu
negalima naudoti pakartotinai. Pakartotinis naudojimas
gali sukelti infekcijg arba kitus neigiamus rezultatus.

5. ,DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody System*

bandiniy niekada negalima naudoti kaip
implantuojamosios priemonés.
6. ,DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody System*”
niekada negalima naudoti su skirtingomis medziagomis.
7. Tinkamas implanto parinkimas ir paciento pooperaciniy

atsargumo priemoniy laikymasis labai paveiks chirurginius
rezultatus. Nustatyta, kad rikantiems pacientams dazniau
pasitaiko nesuaugimo atvejy. Todél Siems pacientams
reikia pranesti apie §j fakta ir jspéti apie galimas pasekmes.
8. Pooperaciné priezidra yra svarbi. Pacientas (turi bati
informuotas apie implanto ribotuma ir jspétas dél svorio
neSimo ir kiino apkrovos ant implanto iki kaulo gijimo

pabaigos.

9. Didesniy lordotiniy kampy (t. y. 210°) implantai skirti
naudoti su priekine kaklinés dalies plokstele kaip
papildoma fiksacija.

ATSARGUMO PRIEMONES

Prie$ operacija:

1. Galima pasirinkti tik tuos pacientus, kurie atitinka
indikacijose aprasytus kriterijus.

2. Reikia vengti paciento bikliy ir (arba) i$ankstiniy polinkiy,
kaip nurodyta skyriuje ,Kontraindikacijos”.

3. Implanto komponentus reikia tvarkyti ir laikyti atsargiai.
Implanty negalima subraizyti ar kitaip pazeisti. Laikymo
metu implantai ir instrumentai turi bati apsaugoti, ypaé nuo
korozinés aplinkos.

4. Prie§ naudojimg visus instrumentus reikia nuvalyti ir
sterilizuoti.

Operacijos metu:

1. Batina atidziai laikytis visy instrukcijy vadovy.

2. Visada reikia bati itin atsargiems aplink stuburo smegenis
ir nervy $aknis. Gali bati pazeisti nervai, todél gali bati
prarastos neurologinés funkcijos.

3. Autotransplantg galima jdéti j sritj, kurig reikia suauginti.

Po operacijos:

1. Labai svarbu gydytojo pooperaciniai nurodymai ir
ispéjimai pacientui ir atitinkamas paciento rezimo
laikymasis.

2. Pacientui turi bdti pateiktos iSsamios priemonés

naudojimo instrukcijos ir apribojimai. Vidinio fiksavimo
priemonés sulenkimo, atsilaisvinimo arba sulGzimo rizika
pooperacinés reabilitacijos metu gali padidéti, jei
pacientas yra aktyvus arba pacientas yra silpnas arba
serga demencija. Pacientas turi biti jspétas, kad vengty
kritimy ar staigiy stuburo padéties pokyciy.

3. Kad baty kuo didesné sékmingo chirurginio rezultato
tikimybé, pacientas arba priemoné neturi bati veikiami
mechaniniy vibracijy, kurios gali atlaisvinti priemonés
konstrukcija. Pacientg reikia jspéti apie $ig galimybe ir
nurodyti apriboti ir apriboti fizing veikla, ypa¢ kélimo,
sukimo judesius ir bet kokio tipo sportinj dalyvavimg.
Pacientui reikia patarti gijimo proceso metu nerakyti ir
nevartoti alkoholio.

4. Jei i$sivysto nesuaugimas arba komponentai atsilaisvina,
sulinksta ir (arba) suldzta, priemone (-es) reikia nedelsiant
pataisyti ir (arba) iSimti, kol dar nejvyko rimtas
suzalojimas. Jei per vélai suauges ar nesuauges kaulas
nebus imobilizuotas, implantas patirs per didelg ir
pakartoting jtampa. Dél nuovargio mechanizmo Sie
jtempiai gali sukelti galimg priemonés (-iy) sulinkima,
atsilaisvinimg arba 1Gzima. Svarbu i$laikyti stuburo
chirurginés vietos imobilizacijg, kol bus nustatytas tvirtas
kaulo suaugimas ir patvirtintas rentgenografiniu tyrimu.
Pacientg reikia tinkamai jspéti apie Siuos pavojus ir
atidZiai stebéti, kad baty uztikrintas bendradarbiavimas,
kol bus patvirtintas kaulo suaugimas.

5. Bet kokias iSimtas priemones reikia tvarkyti taip, kad baty
nejmanoma pakartotinai naudoti atliekant kitg chirurging
procedirg.

Kaip ir visy ortopediniy implanty, né vieno ,DePuy Synthes
Spine ProTi 360°™ Interbody Systems® priemonés
komponento jokiu bdu negalima naudoti pakartotinai.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI POVEIKIAI

1. implanty arba instrumenty lenkimas, atsilaisvinimas arba
GzZis;

2. fiksavimo praradimas;

3. jautrumas metaliniam svetimkdniui, jskaitant galimg

auglio susidaryma;



4. odos ar raumeny jautrumas pacientams, kuriy audiniai
operacijos vietoje yra nepakankamai uzdengti, o tai gali
sukelti odos suirimg ir (arba) Zaizdos komplikacijas;
nesuaugimas, uzdelstas suaugimas arba pseudoartrozé;
infekcija;

nervy arba kraujagysliy pazeidimas dél chirurginés

traumos, jskaitant neurologinés funkcijos praradima,

kietosios smegeny dangos plySimus, radikulopatijg,
paralyziy ir smegeny skyscio nuoték;

8. virSkinimo trakto, urologiniy ir (arba) reprodukcinés
sistemos sutrikimai, jskaitant steriluma, impotencijg ir
(arba) intymumo praradima;

. skausmas arba diskomfortas;

10.  kaulo nykimas dél rezorbcijos ar apsaugos nuo jtampos
arba kaulo 10Zis ties operacijos vietos lygiu (slankstelio
lazis);

11.  kraujagysliy kraujavimas ir (arba) hematomos;

12.  anatominiy struktdry netinkamas sulygiavimas, jskaitant
tinkamo stuburo kreivio praradima, korekcija, redukcijg ir
(arba) aukstj;

13. bursitas;

14, autotransplanto donoro vietos skausmas;

15. negaléjimas atnaujinti normalaus kasdienio gyvenimo

Noo

veiklos;
16.  pakartotiné operacija;
17.  mirtis;

18.  subsidencija.

Kai kurie nepageidaujami reiSkiniai gali pasireiksti atliekant
chirurgine procediira, taciau jie néra susije su implantuota
priemone. Apie visus rimtus su priemone susijusius
incidentus reikia pranesti gamintojui ir valstybés narés,
kurioje jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas,
kompetentingai institucijai.

" Valymo patvirtinimui buvo naudojamas ,Advanced
Sterilization Products” prekiy Zenklas ,ENZOL®"

MAGNETINIO REZONANSO TOMOGRAFIJOS (MRT) SAUGA

Pacientg su ,DePuy Synthes Spine ProTi 360°™*
tarpslanksteliniais implantais galima saugiai skenuoti toliau
nurodytomis sglygomis. Nesilaikant $iy salygy pacientas
gali bati suzalotas.

Priemonés

pavadinimas /
identifikavimas

,DePuy Synthes Spine ProTi
360°™* tarpslanksteliniai
implantai

1,5Tarba3T

Statinio magnetinio
lauko vardiné verté
(-es) (M
Maksimalus erdvinio
lauko gradientas
[T/m ir gausai/cm]

RD suzadinimas

RD perdavimo
spiralés tipas

19 T/m (1900 gausy/cm)

Apskritai poliarizuotas (CP)

Viso kaino perdavimo spiralé,
galvutés RD perdavimo

gauta spiralé

Normalus veikimo rezimas

1,0 W/kg (normalus veikimo
rezimas)

1,0 W/kg vidutiné viso kino SAR
60 minuciy nepertraukiamo RD
(seka arba nuosekli serija su
nugara / skenavimas be pertrauky)

Veikimo rezimas

Maksimalus viso
kano SAR [W/kg]

Skenavimo trukmé

MR vaizdo
artefaktas

Sio implanto buvimas gali sukelti
12 mm vaizdo artefakta.

Jei informacija apie konkrety parametrg nepateikiama,
néra su tuo parametru susijusiy salygy.

NAUDOJIMO NURODYMAI

Operuojantis chirurgas yra iSimtinai atsakingas uz operacijos
plano, kuriame nurodomi ir tinkamai dokumentuojami Sie
veiksmai, nustatyma:

. Implanto komponenty ir jy matmeny parinkimas
. Implanto komponenty padéties nustatymas kaule
. Nustatykite peracijos orientyry vieta

Prie$ naudojant reikia jvykdyti Sias sglygas:

. Visi reikalingi implanto komponentai yra paruosti naudoti.

. Naudojimo sglygos yra labai aseptinés.

. Implantavimo instrumentai prie$ naudojimg yra valomi ir
sterilizuojami  pagal $8iame dokumente nurodytas
procediras.

. Implantavimo instrumentai, jskaitant specialius ,DePuy

Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody Systems”
instrumentus, yra pilnos komplektacijos ir darbinés
baklés.

. Operuojantis chirurgas ir operuojanéioji komanda Zino
informacija apie operacijos metodikg ir implanty bei
susijusiy instrumenty asortimentg; $i informacija yra
iS§sami ir paruo$ta naudoti.

. Operuojantis chirurgas yra susipazines su taisyklémis,
reglamentuojanéiomis medicinos praktika, dabarting
mokslo Ziniy biklg ir atitinkamy medicinos autoriy
moksliniy publikacijy turinj.

. Buvo konsultuotasi su gamintoju, jei prieSoperaciné
situacija buvo neaiSki ir jei implantai buvo rasti
operuojamoje srityje.

Intervencija buvo paai$kinta pacientui, kurio sutikimas dél Sios
informacijos buvo dokumentuotas:

2Valymui patvirtinti buvo naudojamas ,Prolystica™  Ultra
Concentrate neutral* ploviklis, jmonés ,Steris Corporation”
prekiy Zenklas.

. Jei suaugimas uzdelstas arba nevisiSkas, implantai gali

sultzti ir atsilaisvinti dél didelés apkrovos.

. Implanto naudojimo trukmé priklauso nuo paciento kiino
svorio.

. Jei implantas atsilaisvins, gali prireikti korekcinés
operacijos.

. Pacientas turi reguliariai lankytis pas gydytoja, kuris

atliks implanto komponenty patikrinima.

PEEK priemoniy implantavimas

. Pasirinkite tinkamg PEEK implanto dydj ir formg pagal
indikacijg, prieSoperacinj planavimg ir kaulo bukle,
nustatytg operacijos metu.

. Tinkamai naudokite paruo$imo instrumentus (dildes,
kiuretes ir kaltus) implanto atraminiam pavir$iui ir
implantavimo instrumentui paruosti.

. Norédami implantuoti ,DePuy Synthes Spine ProTi
360°™ Interbody System“ implantus, naudokite tik
specializuotus ,DePuy Synthes Spine ProTi 360°™
Interbody System* instrumentus. Nenaudokite jokios kitos
sistemos ar gamintojo implanty ar instrumenty.

. |statydami implantg bakite atsargs.

. Naudodami bandomuosius implantus patikrinkite implanto
aukstj ir (arba) kampa.

ISsamds nurodymai, kaip tinkamai naudoti ir naudoti visus
,DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody Systems”
implantus ir instrumentus, pateikti ,DePuy Synthes Spine ProTi
360°™ Interbody System® chirurginés metodikos vadovuose
(pateikiami su sistema).

PRIEZIURA IR TVARKYMAS

Tam tikri ,DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody
Systems* implantai ir visi instrumentai tiekiami nesterilas ir
turi bati laikomi gamintojo pakuotéje, kol bus nuvalyti ir
sterilizuoti. Prie$ naudojima juos reikia nuvalyti ir sterilizuoti pagal
standarting ligoninés procedirg. Rekomenduojami parametrai
nurodyti skyriuose VALYMAS ir STERILIZAVIMAS.

Apdorojimo apribojimai

Pakartotinis apdorojimas Siems implantams ir instrumentams
daro minimaly poveikj. Galiojimo laikas paprastai nustatomas
pagal nusidévéjima ir pazeidimag dél naudojimo.

Naudojimo vieta

Prie$ naudojant pirma kartg ir kiekvieng kartg po to, reikia laikytis
toliau pateikty instrukcijy, kad bty uztikrintas saugus biologiSkai
uztersty instrumenty naudojimas.

Sulaikymas ir transportavimas
Instrumentus rekomenduojama pakartotinai apdoroti kuo
greidiau, kai tik tai praktiSkai jmanoma po naudojimo.

Pasiruo$imas valymui
Pasalinkite nesSvarumy pertekliy Svaria, puoky nepaliekancia
vienkartine sugeriancia $luoste.

Valymas (automatinis)
Jranga: Automatinis plautuvas, Sepetélis minkstais Sereliais,
fermentinis ploviklis' ir neutralaus pH ploviklis?.

o Atlikite pirminj instrumenty valymag padédami po tekanciu
vandeniu ir Sveisdami Sepetéliu minkstais Sereliais, kad
pasalintuméte stambius neSvarumus. Kiekvieng instrumentg
skalaukite ir Sveiskite bent vieng minute.

* Po pirminio valymo jdékite j automatinj plautuva, uztikrindami,
kad instrumentai nesiliesty vienas su kitu — jdékite
instrumentus taip, kad nuo daliy galéty nutekéti vanduo.

« Naudokite standartinj instrumenty ciklg su Siais parametrais
(bent jau):

Karstas (40-65 °C)

Fermentinis plovimas (104-149 °F)

3 minutes
Neutralaus pH 60 °C (140 °F)
plovimas 3 minutes
Skalavimas [Aplinkos temperatira 1,5 minutés

90 °C (194 °F)
1 minute
82 °C (180 °F)
6 minutes

Terminis skalavimas

Dziovinimas

o Nustatykite, ar instrumentai yra sausi. Jei jie néra sausi,
nusausinkite minksta, Svaria puky nepaliekancia Sluoste.

e Po dzZiovinimo patikrinkite, ar nuo instrumenty pasalinti visi
nesvarumai. Jei reikia, pakartokite ciklg arba naudokite rankinj
valyma. Pakeiskite instrumenta, kurio negalima i$valyti.

Valymas (rankinis)

Jspéjimas: Valant ypac daug démesio reikia skirti judamiems
i i skyléms.

kc XMpC ir

Valymo priemoniy paruo$imas (rekomenduojama):

e |pilkite 60 ml ,Endozime® AW Plus“ j 3,8 | vandens
(1:64 skiedimas).

Rankinio valymo instrukcijos:

e |8 anksto nuvalykite instrumentus, padédami po tekanciu
vandeniu ir Sveisdami Sepetéliu minkstais Sereliais, kad
paSalintuméte dideles S$iukSles. Kiekvieng instrumentg
skalaukite ir Sveiskite bent vieng minute.

e Maudykite instrumentus fermentiniame tirpale 5 minutes;
prireikus instrumentas turi bati pasuktas ir greitai pajudintas
voneléje, kad bity skatinamas praplovimas. Jei reikia,
visiems kanalams ir spindziams su tirpalu kruop$¢iai praplauti
galima naudoti didelj $virkta arba pulsuojantj vandens
srautg.

o Sveiskite instrumentus minkstu Seriy $epetéliu, panarding
juos j ploviklj.

e Skalaukite priemones iSgrynintu vandeniu kambario
temperatiroje 5 minutes.

* Po kiekvieno valymo reikia pakeisti skalavimo vonelg.
* Nusluostykite minksta, Svaria, pukeliy nepaliekancia Sluoste.
e Po dziovinimo patikrinkite instrumentus, ar néra visiSkai

pasalinty neSvarumy. Jei reikia, pakartokite rankinj valyma.
Pakeiskite instrumentg, kurio negalima iSvalyti.

Tikrinimas ir funkcinis bandymas

Apzitrékite visus instrumentus esant normaliam apS$vietimui.
Patikrinkite, ar pavirSius nepaZeistas ir nenusidévéjes.
Patikrinkite, ar néra démiy, spalvos pakitimy, korozijos,
netinkamo iSlyginimo, atplai$y, iSlenkty ar suldZusiy galiuky. Jei
instrumentai jungiasi su kitomis priemonémis, patikrinkite, ar
instrumentai tinkamai jungiasi. Mechaniniu badu patikrinkite
darbines dalis, kad jsitikintuméte, jog kiekviena priemoné veikia
tinkamai. Pakeiskite bet kurj neveikiantj instrumenta.

Patikrinkite visy Zymy jskaitomumg. Pakeiskite
nejskaitomg instrumenta.



Priemonés pakeitimas

Ispéjil Pazeisty instr ty dojil gali padidinti
audiniy traumos, infekcijos rizika ir pailginti operacijos
trukme.

Ispéjimas: Nebandykite taisyti jokio ,,DePuy Synthes
instrumento.

Jei ,DePuy Synthes“ priemoné yra sugedusi arba paZeista,
kreipkitts | vietinj ,DePuy Synthes“ atstovg. Savo
korespondencijoje nurodykite bent Siuos dalykus:

“

. Priemonés dalies numeris

. Priemonés siuntos numeris

. Defekto arba pazeidimo apraSymas

. Informacija apie tai, ar priemone galima grazinti

PAKUOTE STERILIZAVIMUI GARAIS

Sterilizuojant nesterilius instrumentus, priemones galima jdéti j
nurodytus ,DePuy Synthes" instrumenty déklus arba bendrosios
paskirties dézutes / déklus. Jvyniokite déklius tinkamu badu,
naudodami ne daugiau kaip du sluoksnius sterilizavimo plévelés,
skirtos prieSvakuuminiam sterilizavimui garais.

STERILIZAVIMAS

Steriliy priemoniy atveju sterilizavimo metodas nurodytas
etiketéje. Sterilts implanto komponentai tiekiami sterilds iki 107
sterilumo uztikrinimo lygio (SAL). Steriliai supakuoti komponentai
tiekiami apsauginéje sterilaus barjero pakuotéje. Prie$ operacijg
patikrinkite, ar pakuotéje néra praddrimy ar kity pazeidimy. Jei
sterilus barjeras pazeistas, grazinkite komponentg ,DePuy
Synthes*. Nesterilizuoti pakartotinai.

Jei néra konkreciai pazenklinti STERILU arba jei pazyméti
NESTERILU, komponentai tiekiami nesterilGs. Prie$ operacijg
nesterilius instrumentus reikia nuvalyti ir sterilizuoti.

Ispéjil Amintoj; nerekc duoj: instr ty
sterilizuoti greitosios sterilizacijos, etileno oksido arba
h sterili badu.  Sterilizuodami  kelis
instrumentus per vieng autoklavo cikla, jsitikinkite, kad
sterilizatoriaus maksimali apkrova néra virsyta.

Norint pasiekti SAL 10 sterilumo uztikrinimo lygj, ,DePuy
Synthes" rekomenduoja $iuos parametrus:

S_terlllzatorlaus Gravitacija Pirminis vakuumas

tipas

Minimali 132°C 132°C 135°C
temperatira (270 °F) (270 °F) (275 °F)
Poveikis* 15 min. 4 min. 3 min.

Dzww_nlmo 20 min.

trukmé

*Gamintojas patvirtino pirmiau nurodytus sterilizavimo ciklus
ir turi duomenis. Patvirtinti sterilizavimo parametrai atitinka
minimalius ISO 17665 reikalavimus. Taip pat gali bati tinkami
kiti sterilizavimo ciklai; taciau asmenims arba ligoninéms,
nesinaudojanéioms rekomenduojamu metodu, patariama
patvirtinti bet kokj alternatyvy metodg taikant atitinkamus
laboratorinius metodus.

Gamintojas rekomenduoja vadovautis ANSI/AAMI  ST79
standartu — i§samiu garinés sterilizavimo ir sterilumo uztikrinimo
sveikatos priezitros jstaigose vadovu, kuris apima: ciklo fizinj
stebéjimag, cheminio indikatoriaus jdéjima j pakuotés vidy ir iSore,
bei kiekvienos sterilizacijos partijos stebéjimg naudojant biologinj
indikatoriy ir (arba) 5 klasés integruojantj indikatoriy

Tam tikri ,DePuy Synthes Spine ProTi 360°™¢
tarpslanksteliniai implantai tiekiami sterilis ir jy negalima
pakartotinai sterilizuoti.

Laikymas

,DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody Systems”
instrumentai pries laikant turi bati visiSkai sausi ir su jais reikia elgtis
atsargiai, kad baty iSvengta pazeidimy. Laikykite specialiuose
dékluose ir vietose, apsauganciose nuo dulkiy, vabzdziy, cheminiy
gary ir staigiy temperattros bei drégmés pokyciy.

Priemoniy $alinimas ir iSémimas
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Tvarkydami pasSalintus implantus, imkités atsargumo priemoniy,
kad iSvengtuméte per kraujg plintan€iy patogeny plitimo. Jei
implantas buvo iSimtas, rekomenduojama graZinti priemone
,DePuy Synthes“ tyrimui ir $alinimui. ,DePuy Synthes Spine
ProTi 360°™* tarpslanksteliniy priemoniy, kurios nebuvo
naudojami chirurgijai, sudétyje néra medziagy, kurias reikia
specialiai tvarkyti Salinimui.

Pasalinty implanty iSémimas ir analizé

Svarbiausia chirurginio implanto istraukimo dalis yra uzkirsti kelig
pazeidimui, dél kurio mokslinis tyrimas tapty nenaudingas.
Dirbant ir gabenant implantg reikia bati ypa¢ atsargiems.
Laikykités vidiniy ligoninés procediry implantams, pasalintiems
operacijos metu, iStraukti ir analizuoti. Dél paSalinty implanty
grazinimo kreipkités j ,DePuy Synthes klienty aptarnavimo
tarnyba.

Priemonés $alinimas

Salinant gaminj dél klaidingo laikymo ar netinkamo naudojimo,
implantai turi bati pasalinti pagal ligoninés atlieky $alinimo tvarka,
laikantis institucijoje taikomy proceddry.

KLIENTU APTARNAVIMAS

Norédami gauti daugiau informacijos apie ,DePuy Synthes Spine
ProTi 360°™ Interbody Systems* arba ,DePuy Synthes Spine
ProTi 360°™ Interbody Systems“ chirurginés metodikos vadovo
kopijos, kreipkités | ,DePuy Synthes“ arba vietinj ,DePuy
Synthes" platintojg. Norédami gauti spausdintg ,DePuy Synthes
Spine ProTi 360°™ Interbody Systems“ priemoniy naudojimo
instrukcijg per 5 darbo dienas, susisiekite adresu

customerservice@proti360.info.

PRANESIMAS APIE _SUNKIUS NEPAGEIDAUJAMUS
REISKINIUS AR INCIDENTUS

,DePuy Synthes" praSo naudotojy ir pacienty pranesti apie
visus rimtus jvykius ar incidentus gamintojui (Zr. kontaktinius
duomenis Zemiau) ir vietos kompetentingai institucijai.

Dabartinés priemonés Saugos ir klinikinio veiksmingumo
charakteristiky santraukos (SSCP) kopija galima rasti
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device)

Tyber Medical, LLC

83 South Commerce Way, Suite 310,
Bethlehem, PA 18017

Telefonas: +1 (866) 761-0933
Faksas: +1 (866) 889-9914
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MDSS GmbH

Schiffgraben 41

30175 Hannover, Vokietija
Telefonas: (+49) 511-6262-8630
Fak sas: (+49) 511-6262-8633
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MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau
Sveicarija

MDSS-UK RP LIMITED
Parkway House, Palatine Rd,
Northenden, Wythenshawe,
M22 4DB Manchester
Jungtiné Karalysté

Telefonas: (+44) 7898 375 115

UKRP

2 DePuy Spine, Inc.

Hﬂﬂ 325 Paramount Drive
Raynham, MA 02767
Telefonas: +1 (800) 451-2006
Faksas: +1 (508) 828-3700

SIMBOLIU ZODYNAS

SIMBOLIS

REIKSME

Perspéjimas: pagal Jungtiniy Amerikos
Valstijy federaling teise Sios priemonés
pardavimas, platinimas ir naudojimas
leidziamas tik gydytojui arba

gydytojo nurodymu.

Nuorodinis numeris

Siuntos numeris

Pagaminimo data / pagaminimo $Salis

Galiojimo pabaigos data

STERI

Sterilizuota spinduliuote

Nenaudoti pakartotinai

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista

Nesterilizuoti pakartotinai

Zr. naudojimo instrukcijg

Nesterilu

Platintojas

Gamintojas

(o)
m

LapReee|-xEE

CE Zenklas / CE Zenklas su
notifikuotgja jstaiga
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|galiotasis atstovas Europos Sajungoje

|galiotasis atstovas Sveicarijoje

Unikalusis priemonés identifikatorius

Medicinos priemoné

OEEEH

Dvigubas sterilus barjeras

==
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Paciento identifikavimas

Informacijos jvedimo arba procediros
atlikimo data

Sveikatos priezitros centras ar
gydytojas

Informacijos pacientams svetainé

Salyginai saugus naudoti MR aplinkoje
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