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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

LIETOSANAS PAMACIBA

MEDICINISKAS IERICES APRAKSTS

Implanti ir:

e DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ starpskriemelu starplika
ir poliéteréterketons ar titdna plazmas aerosolu, ka aprakstits
ASTM F1580.

e Zobini aug$éja un apak$éja gala nodroSina pretestibu pret
izstum$anu visos virzienos.

e lerice ir atvérta Skérseniska plakné, lai pirms ievietoSanas
iericé varétu ievietot autotransplantatu.

e Sim izstradajumam izmantotie tantala markieri atbilst
brivpratigajam standartam ASTM F560.

* Rentgenstarus caurlaidigais PEEK materials lauj radiografiski
vizualizét defekta vietu, lai novértétu kaula aug$anu.

e Visam indikacijam: $o ierici ir paredzéts izmantot kopa ar
papildu mugurkaula fiksacijas sisttmam, kas ir apstiprinatas
lietoSanai mugurkaula kakla, kri$u vai jostas dala (ti.,
muguréjam kajinu skrivém un stienu sistémam, priek$éjo
plaksnu sisttmam un priek$é&jo skrivju un stienu sistémam).

DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ starpskriemelu ierices tiek
piegadatas sterilas.

LIETOSANAS INDIKACIJAS
Kakla sistemas indikacijas

DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ kakla starpskriemelu
starplikas ir starpskriemelu saaudzéSanas ierices, kas indicétas
viena vai vairakos mugurkaula kakla dalas C2-T1 limenos
pacientiem ar mugurkaula kakla dalas disku slimibu, nestabilitati,
traumu, tostarp lazumiem, deformaciju, kas definéta ka kifoze,
lordoze vai skolioze, dzemdes kakla spondilotisku mielopatiju,
mugurkaula stenozi un neizdevu$os iepriek$€ju saaudzésanu.
Kakla skriemelu disku slimiba tiek definéta k& nearstéjama
radikulopatija un/vai mielopatija ar diska trici un/vai osteofitu
veidoSanos muguréjas skriemelu noslédzosajas plaksnités, kas
rada simptomatisku nervu saknes un/vai muguras smadzenu
kompresiju, ko apstiprina rentgenografiskie izmeklgjumi. Siem
pacientiem jabdt ar nobriedusu skeletu, un viniem ir bijusi vismaz
seSas (6) nedélas ilga neoperativa arstéSana.

DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ starpskriemelu starplikas ir
jaaizpilda ar autotransplantdta kaulu un/vai alogénu kaula
transplantatu, kas sastav no porainas, kortikalas un/vai kortiko-
porainas kaulvielas. STs ierices ir paredzétas lieto$anai ar papildu
fiksaciju.

Jostas vietas sistémas indikacijas

DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody System
starpskriemelu sistéma ir indicéta lietoSanai ka starpskriemelu
saaudzésanas ierices pacientiem ar nobriedusu skeletu un
degenerativu disku slimibu (definétu ka diskogénas muguras
sapes ar diska degeneraciju, ko apstiprina pacienta anamnéze
un rentgenografiskie izmekl&jumi) viena vai divos blakus esoSos
mugurkaula jostas dalas lmenos (L2-S1). DDS pacientiem
iesaistitajos [Tmenos var bt [1dz 1. pakapes spondilolistéze vai
retrolistéze. Siem pacientiem iesaistitajos mugurkaula Iimenos
var bat veikta arl iepriek§€ja mugurkaula operacija bez
saaudzéSanas. Turklat DePuy Synthes Spine ProTi 360°™
Interbody System starpskriemelu sistému var izmantot ka
paliglidzekli saaudzé$anai pacientiem, kuriem ir diagnosticétas

mugurkaula deformacijas. Pacientiem pirms operacijas jabat seSu
(6) nedélu ilgai neoperativai arsté§anai. Sos implantus izmanto, lai
veicinatu saaudzéSanu mugurkaula jostas dala, un tos ievieto,
izmantojot muguréju, transforaminalu, lateralu vai priek$€ju pieeju,
izmantojot autotransplantatu un/vai alogénu kaula transplantatu,
kas sastdv no porainds un/vai kortiko-porainds kaulvielas
transplantata. Lietojot ka starpskriemelu saaudzéSanas ierices,
Sie implanti ir paredzéti lietoSanai kopa ar papildu fiksacijas
sistémam, kas apstiprinatas lietoSanai mugurkaula kraSu un jostas
dala.

PAREDZETAIS LIETOJUMS

DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody Systems
starpskriemelu sistémas ir paredzétas lietoSanai ka
starpskriemelu saaudzésanas ierices pacientiem ar nobriedusu
skeletu.

Instrumentu paredzétais lietojums

Instrumentus ir paredzéts izmantot, lai palidzétu implantét un
iznemt katras starpskriemelu sistémas implantus. Izméginajuma
komponenti tiek izmantoti ka pagaidu vadotne ievietoSanai pirms
starpskriemelu ierices implantéSanas un tiek izmantoti ar
atbilstoSu rokturi.

IEROBEZOJUMI

Iznemot visus ierobeZojumus, kas noraditi sadalas
Kontrindikacijas, Bridinajumi un iesp&jamie riski, ka art
Piesardzibas pasakumi, DePuy Synthes Spine ProTi 360°™
Interbody Systems starpskriemelu sistémas tiek izmantotas, ka
paredzéts.

PACIENTU MERKA GRUPA

DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody Systems
starpskriemelu sistémas ir paredzétas pacientiem ar
nobriedusu skeletu. Turklat pacientiem pirms operacijas jabat
vismaz se$am (6) nedélam ilgai neoperativai mugurkaula kakla
un/vai jostas dalas arsté$anai. Visu implantu lieto$ana tiek
veikta saskana ar pieredzé&juSa mugurkaula kirurga vértéjumu,
un to ir paredzéts izmantot atbilsto$as anatomiskajas atraSanas
vietas, ka noteikts indikacijas.

PAREDZETAIS LIETOTAJS

DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody Systems
starpskriemelu sistémas ir paredzéts lietot tikai arstam, un tas
drikst lietot pieredz&jusi mugurkaula kirurgi.

PAREDZETA LIETOSANAS VIDE

DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody Systems
starpskriemelu sistémas ir paredzétas lietoSanai operaciju zalé vai
kirurgiska vide.

PAREDZAMAIS KLINISKAIS IEGUVUMS

DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody Systems
starpskriemelu sistémas implantus un instrumentus izmanto, lai
samazinatu pacienta sapes, mugurkaula nestabilitdti un
mugurkaula skriemelu kermenu ietekméto biomehaniku.

IERICES KALPOSANAS LAIKS

DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody Systems
starpskriemelu sisttmas ir sasnieguSas savu arstéSanas
kalpo$anas laiku, kad saaudzéSanas masa ir sasniegusi
pietiekamu izturibu, lai noturétu mugurkaula segmenta stabilitati
un integritati bez aréja atbalsta (parasti péc seSiem (6) lidz
divpadsmit (12) ménesiem, atkariba no arstétas(-o)
saslim8anas(-u) un veiktas procedaras).

DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody Systems
starpskriemelu  sisttmu  atkartoti lietojamo  instrumentu
paredzamais kalpo$anas laiks ir atkarigs no daudziem faktoriem,
tostarp katras lietoSanas metodes un ilguma, ka ar1 no rikoSanas
starp lietoSanas reizém. Ripiga ieriéu parbaude un funkcionala
testéSana pirms lietoSanas, k& aprakstits $aja dokumenta, ir
labaka metode, lai noteiktu atkartoti lietojamo instrumentu
kalpo$anas laika beigas.

MATERIALS

Kakla skriemelu implanti ir izgatavoti no implanta klases
polieteréterketona (PEEK, 91 % tilpuma) saskana ar

ASTM F2026. DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ starpskriemelu

starplikas ierices ir izgatavotas no poliéteréterketona saskana
ar ASTM F2026, un tam ir titana plazmas aerosols (8 %
tilpuma) saskana ar ASTM F1580. Katrs implants satur tantala
markierus atbilstosi ASTM F560 (1 % tilpuma). Specializétie
instrumenti ir izgatavoti galvenokart no kirurgiskas klases
nerdséjosa térauda (ASTM F899).

Jostas dalas skriemelu implanti ir izgatavoti no implanta klases
poliéteréterketona saskana ar ASTM F2026. Implanti tiek
piegadati no PEEK ASTM F2026 (92-93 % PEEK tilpuma) ar
titana plazmas aerosolu (6-7 % tilpuma) saskana ar

ASTM F1580 uz gala plaksném vai PEEK ASTM F2026

(85-95 % tilpums) ar titana plazmas aerosolu (5-15 % tilpuma)
saskana ar ASTM F1580. Visi implanti satur tantala markierus
saskana ar ASTM F560 (~1 % tilpuma). Specializétie instrumenti
ir izgatavoti galvenokart no kirurgiskas klases nertiséjosa
térauda (ASTM F899).

PIEGADES VEIDS

DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody Systems
starpskriemelu sistémas tiek piegadatas sterilas, ka noradits uz
iepakojuma. Visi sterilie implanti ir sterilizéti ar gamma starojumu,
izmantojot devu, kas noteikta saskand ar ISO 11137-2, lai
sasniegtu sterilitates nodrosinajuma Ilimeni SAL 10°. Pirms
lieto8anas iepakojums ir japarbauda, lai parliecinatos, ka sterila
barjera nav bojata. Nesterilizét atkartoti.

DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ starpskriemelu instrumenti
tiek piegadati nesterili, un pirms lietoSanas tie ir jatira un
jasterilizé saskana ar S$aja dokumenta aprakstitajam
proceddram.

KONTRINDIKACIJAS

Operaciju nedrikst veikt, konstatgjot $adas kontrindikacijas:

e akdtas vai hroniskas infekcijas vai smagi kaulu struktaru
defekti skriemelu kermenos, kuriem jabat laba stavoklr, lai
nodro$inatu stabilu ieri¢u implanté$anu;

o kaulu audzéji implanta stiprina$anas region3;

* pacienta nevéléSanas vai nespéja ievérot pécoperacijas
arstéSanas noradijumus;

e jebkura mediciniska saslim$ana vai kirurgisks stavoklis, kas

var noveérst iesp&jamos implantacijas panakumus;

gratnieciba;

osteoporoze vai lidzigs kaulu blivuma zudums;

sistémiskas vai vielmainas slimibas;

narkotisko vielu lietoSana vai alkoholisms;

vispargji slikts pacienta stavoklis;

aptaukosanas;

psihosocialas problémas; pacienta sadarbosanas trakums;

visi gadijumi, kas nav uzskaititi pie indikacijam.

BRIDINAJUMI un IESPEJAMIE RISKI
Kirurgam ir janem veéra talak noraditais.

1. Pareiza implanta izvéle ir arkartigi svariga. Veiksmiga
rezultata iespéju palielina pareiza implanta izméra, formas
un konstrukcijas izvéle. Cilvéka mugurkaula izmérs un
forma ierobeZzo implantu izméru un izturibu. Nav
sagaidams, ka implants spés izturét neatbalstitas pilnas
slogosanas slodzes.

2. Kirurgam pirms operacijas ir janodro$ina, lai batu pieejami

visi nepiecieSamie implanti un instrumenti. Ar ierici ir

jarikkojas un jauzglaba uzmanigi, td jasarga no
bojajumiem, tostarp no kodigas vides. Pirms lietoS§anas tie
ir rQpTgi jaizpako un japarbauda, vai nav bojajumu.

Visi instrumenti pirms operacijas ir janotira un jasterilizé.

Tapat ka visus ortopédiskos implantus, DePuy Synthes

Spine ProTi 360°™ Interbody Systems starpskriemelu

sisttmu implantus nekada gadijuma nedrikst izmantot

atkartoti. Atkartota lietoSana var izraisit infekciju vai citus
negativus iznakumus.

5. DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody System
starpskriemelu  sistémas izmégindjuma komponentus
nekad nedrikst izmantot ka implantéjamo ierici.

6. DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody System
starpskriemelu sistému nekada gadijuma nedrikst lietot ar
atskirigiem materialiem.

7. Pareiza implanta izvéle un pacienta atbilstiba
pécoperacijas piesardzibas pasakumiem ievérojami
ietekmés  kirurgiskos iznakumus. Ir pieradits, ka
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smékéjosSiem pacientiem ir palielinats nesaaug$anas
bieZzums. Tapéc Sie pacienti ir jainformé par $o faktu un
jabridina par iespéjamam sekam.

8. Pécoperacijas aprupe ir svariga. Pacients ir jainformé par
implanta ierobeZojumiem un jabridina par smagumu
cel$anu un kermena slodzi uz ierici pirms droSas kaulu
sadzi$anas.

9. Implantus ar lielakiem lordotiskiem lenkiem (t.i., = 10°) ir
paredzéts izmantot kopa ar priekSéjo kakla skriemela
plaksni ka papildu fiksaciju.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Pirms operacijas.

1. Jaatlasa tikai pacienti, kas atbilst indikacijas
aprakstitajiem kritérijiem.

2. Jaizvairas no tadam pacienta saslim$anam un/vai
predispozicijam ka sadala Kontrindikacijas minétas.

3. Rikojoties ar implanta komponentiem un uzglab3jot tos,

jaievéro piesardziba. Implantus nedrikst saskrapét vai
citadi bojat. Implanti un instrumenti uzglabasanas laika ir
jaaizsarga, 1pasi pret kodigu vidi.

4. Pirms lietoSanas visi instrumenti ir janotira un jasterilizé.

Operacijas laika.

1. Rapigi jaievéro visas noradijumu rokasgramatas.

2. Vienmér jaievéro 1paSa piesardziba ap muguras
smadzeném un nervu sakném. Var rasties nervu bojajumi,
kas izraisa neirologisko funkciju zaudésanu.

3. Autotransplantatu var novietot vieta, kur tiks veikta
saaudzésana.

Péc operacijas.

1. Arsta noradfjumi un bridinajumi pacientam pé&c operacijas
un pacienta to atbilstoSa ievéro$ana ir arkartigi svariga.

2. Pacientam jasniedz detalizéti noradijumi par ierices
lietoSanu un ierobezojumiem. leks€jas fiksacijas ierices
saliekS8anas, izkustéSanas vai saliSanas risks
pécoperacijas rehabilitdcijas laika var palielinaties, ja
pacients ir aktivs vai ja pacientam ir kustibu vai garigi
traucé&jumi. Pacients jabridina, ka jaizvairas no kritieniem
vai peksniem gridieniem mugurkaulam.

3. Lai nodro$inatu maksimalu veiksmiga kirurgiska rezultata
iespéjamibu, pacientu vai ierici nedrikst paklaut
mehaniskdam vibracijam, kas var atslabinat ierices
konstrukciju. Pacients jabridina par $adu iespé&ju un tam
jasniedz norades ierobezot fiziskas aktivitates, Tpasi
celSanu, pagrieS$anas kustibas un jebkada veida
piedaliSanos sporta. Pacientam jaiesaka nesmékét un
nelietot alkoholu dzi$anas procesa laika.

4. Ja nenotiek saaug$ana vai komponenti atvienojas,
saliecas un/vai saldzt, iericei(-m) nekavéjoties javeic
revizijas operacija un/vai tas jaiznem, pirms rodas
nopietns ievainojums. Neveicot kaulus ar kavétu
saaug$anu vai nesaaug$anu imobilizéSanu, implants tiks
paklauts parmérigai un atkartotai slodzei. Noguruma
mehanisma rezultata §is slodzes var izraisit iesp&amu
ierices(-Cu) saliekSanos, izkustéSanos vai sali$anu. Ir
svarigi  saglabat mugurkaula operacijas vietas
nekustigumu, 1dz ar rentgenografisku izmeklé$anu tiek
konstatéta un apstiprinata stingra kaulu saaug$ana.
Pacients ir pienacigi jabridina par Siem apdraudé&umiem
un rapigi jauzrauga, lai nodros$inatu sadarbibu, Iidz tiek
apstiprinata kaulu saaug$ana.

5. Ar visam iznemtajam iericém jarikojas ta, lai atkartota
lietoSana cita kirurgiska procedura nebitu iesp&jama.

Tapat ka visus ortopédiskos implantus, nevienu DePuy
Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody Systems
starpskriemelu sistému ieriéu komponentu nekados
apstaklos nedrikst izmantot atkartoti.



IESPEJAMAS NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

1. Implantu vai instrumentu saliek$anas, izkusté$anas vai

lazums.

Fiksacijas zudums.

Jutigums pret metala sveskermeni, tostarp iespé&jama

audzé&ja veidoSanas.

4. Adas vai muskulu jutigums pacientiem ar nepietiekamu
audu parklajumu operacijas vieta, kas var izraisit adas
bojajumus un/vai bricu komplikacijas.
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5. Nesaaug$ana, aizkavéta saaugSana vai pseidoartroze.

6. Infekcija.

7. Nervu vai asinsvadu bojajumi kirurgiskas traumas dél,
tostarp neirologiskas funkcijas zaudésana, durali plisumi,
radikulopatija, paralize un cerebrospinala Skidruma
noplade.

8. Kunga-zarnu trakta, urologiskas un/vai reproduktivas

sistémas traucéjumi, tostarp sterilitate, impotence un/vai
zaudétas spéja veikt ikdienas aktivitates.
. Sapes vai diskomforts.

10.  Kaula zudums rezorbcijas vai slodzes izkliedes dé| vai
kaula lGzums operacijas limenf, virs vai zem ta (skriemela
lGzums).

11.  Asinsvadu hemoragija un/vai hematomas.

12.  Anatomisko struktiru nepareizs salagojums, tostarp
pareiza mugurkaula izliekuma, korekcijas, reponéSanas
un/vai garuma zaudé$ana.

13.  Bursits.

14.  Sapes autotransplantata donora vieta.

15.  Nespéja atsakt normalas ikdienas aktivitates.

16.  Atkartota operacija.

17.  Nave.

18.  NosésSanas.

Dazi nevélami notikumi var rasties kirurgiskas procediras
ietvaros, bet tie nav saistiti ar implantéto ierici. Par jebkuru
nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino
razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura
registréts lietotajs un/vai pacients.

" Tiri$anas validacija tika izmantots ENZOL®, Advanced
Sterilization Products preu zime

MAG!II-ETISKI-\S REZONANSES ATTELVEIDOSANAS (MRA)
DROSUMS

Pacientu ar DePuy Synthes Spine ProTi 360°™
starpskriemelu implantiem var drosi skenét, ievérojot talak
noraditos nosacijumus. Neievérojot Sos nosacijumus,
pacients var gat traumas.

lerices nosaukums/
identifikacija

DePuy Synthes Spine ProTi
360°™ starpskriemelu implanti

Statiska magnétiska
lauka nominala
vertiba(-as) (T)

1,6Tvai3T

Maksimala telpiska
lauka gradients
[T/m un gausi/cm]

19 T/m (1900 gausi/cm)

RF ierosme Cirkulari polarizéta (CP)

RF parraides spoles Visa kermena parraides spole,
veids galvas RF parraides-uztverSanas
spole

Darbibas rezims Normals darbibas rezims

Maksimalais visa 1,0 W/kg (normals darbibas
kermena SAR [W/kg] rezims)

Skenésanas ilgums 60 mindsu nepartraukta RF
(sekvencei vai secigai
sérijai/skené$anai bez
partraukumiem) ar 1,0 W/kg visa
kermena vidéjo SAR

MR attéla artefakts STimplanta klatbdtne var radit

12 mm lielu attéla artefaktu.

Ja informacija par noteiktu parametru nav ieklauta, ar $o
parametru nav saistiti nosacijumi.

LIETOSANAS NORADIJUMI
Operéjosais kirurgs ir pilniba atbildigs par tada operacijas plana
noteik8anu, kas nosaka un atbilstosi dokumenté $adas darbibas:

. implanta komponentu un to izméru izvéle;
. implanta komponentu pozicioné$ana kaula;
. intraoperativo orientieru atrasanas vieta.

Pirms lieto$anas ir jaizpilda $adi nosacijumi:

. visiem nepiecieSamajiem implanta komponentiem jabt
gataviem lieto$anai;

. operacijas apstakli ir pasi aseptiski;

. implantéSanas instrumenti pirms lietoSanas ir notiriti un
sterilizéti saskana ar Saja dokumentd aprakstitajam
proceddram;

. implantésanas instrumenti, tostarp Tpasie DePuy Synthes

Spine ProTi 360°™ Interbody Systems starpskriemelu
sistému instrumenti, ir pilnigi un darba kartiba;

. operéjosajam kirurgam un operacijas komandai ir zinama
informacija par operéacijas tehniku un implantu un saistito
instrumentu klastu; §t informacija ir pilniga un pieejama;

. operéjosais kirurgs parzina mediciniskas prakses
noteikumus, pasreizéjo zinatnisko zindSanu Iimeni un
medicinisko autoru attiecigo zinatnisko publikaciju saturu;

. veikta konsultéSanas ar raZotaju, ja situacija pirms
operacijas nebija skaidra un ja operacijas vieta tika atrasti
implanti.

Arsté$anas process ir izskaidrots pacientam, kura piekri$éana
attiecTba uz $adu informaciju ir dokumentéta:

2 Tinanas validacija tika izmantots Prolystica™ Ultra

Concentrate neutral Detergent mazgasanas Idzeklis, Steris
Corporation pre¢u zime.

. novélotas vai nepilnigas saaug$anas gadijuma implanti
var sallzt un klat valigi lielas slodzes dél;

. implanta kalpo$anas laiks ir atkarigs no pacienta
kermena masas;

. ja implants klast valigs, var bt nepiecieS$ama korigéjosa
operacija;

. pacientam ir javeic regularas implanta komponentu

parbaudes, ko veic arsts.

PEEK iericu implantésana

. |zvélieties atbilstosu PEEK implanta izméru un formu, kas
atbilst indikacijam, planoSanai pirms operacijas un
kaulvielas situacijai, kas konstatéta operacijas laika.

. Pareizi pielietojiet ~ sagatavoS$anas instrumentus
(skrapviles, kiretes un kaltus) implanta atbalsta vietas
sagatavoSanai ka art implantéSanas instrumentu.

. Lai implantétu DePuy Synthes Spine ProTi 360°™
Interbody System starpskriemelu sistémas implantus,
izmantojiet tikai specializétos DePuy Synthes Spine ProTi
360°™ Interbody System starpskriemelu sistémas
instrumentus. Nelietojiet implantus vai instrumentus no
jebkuras citas sistémas vai razotaja.

. levietojot implantu, ievérojiet atbilstoSu piesardzibu.

. Izmantojot izméginajuma implantus, parbaudiet implanta
augstumu un/vai lenki.

PilnTgus noradijumus par visu DePuy Synthes Spine ProTi
360°™ Interbody Systems starpskriemelu sistému implantu un
instrumentu pareizu lietoSanu un pielietojumu skatiet DePuy
Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody Systems starpskriemelu
sistému kirurgiskas tehnikas rokasgramatas (kas piegadatas
kopa ar sistému).

KOPSANA UN RIKOSANAS

Noteikti DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody
Systems starpskriemelu sistému implanti un visi
instrumenti tiek piegadati nesterili, un tie ir jauzglaba
originalaja iepakojuma, Iidz tie ir nofiriti un sterilizéti. Pirms
lietoSanas tie ir jatira un jasterilizé saskana ar slimnicas
standarta procediru. leteicamos parametrus skatiet sadala
TIRISANA un STERILIZESANA.

Apstrades ierobezojumi

Atkartotai apstradei ir minimala ietekme uz Siem implantiem un
instrumentiem. KalpoSanas laika beigas parasti nosaka
nolietojums un lieto$anas izraisiti bojajumi.

LietoSanas vieta

Pirms pirmas lietoSanas un péc katras lietoSanas reizes jaievéro
talak sniegtie noradijumi, lai nodro$inatu droSu rikoSanos ar
biologiski piesarnotiem instrumentiem.

lerobezosana un transportéSana
Péc lietoSanas instrumentus ieteicams atkartoti apstradat, cik
driz vien praktiski iesp&jams.

Sagatavosana tiriSanai
Nonemiet liekos netirumus ar tiru, vienreizlietojamu, absorb&josu
bezpluksnu dranu.

Tir$ana (automatizéta)

Aprikojums: automatizéta mazgasanas ierice, suka ar mikstiem
sariem, enzimus saturo$s mazgaSanas Iidzeklis' un
mazgasanas Iidzeklis ar neitralu pH2.

* Veiciet instrumentu sakotn&jo firianu, novietojot tos zem
tekoSa Gdens un berzéjot ar suku ar mikstiem sariem, lai
notiritu lielos netirumus. Skalojiet un tiriet katru instrumentu
vismaz vienu minati.

e Péc sakotngjas tirisanas ievietojiet to automatizétaja
mazgasanas iekarta, nodrosinot, ka instrumenti nesaskaras
viens ar otru ievietojiet instrumentus ta, lai Skidrums varétu
notecét no to dalam.

e Izmantojiet standarta instrumentu ciklu ar $adiem
parametriem (minimalie):

Enzimatiska Karsts (40-65 °C)
nzimatis«a (104-149 °F)
mazgasana -
3 mindtes
Mazgasana ar 60 °C (140 °F)
neitralu pH 3 minates
Skalosana Apkartéjas vidt_es_\emperatura
1,5 mindtes
Termiska skalo$ana 90°C (41 9_4. F)
1 minati
Zavesana 82°C .(1_80 R
6 mindtes

e Parbaudiet, vai instrumenti ir sausi. Ja tie nav sausi,
nosusiniet ar mikstu, tiru bezploksnu dranu.

e Péc nozusanas parbaudiet, vai instrumenti pilntba attiriti no
visiem netirumiem. Ja nepiecieSams, atkartojiet ciklu vai
veiciet manualu tiriSanu. Nomainiet instrumentu, kuru nevar
notirtt.

TiriSana (manuala)

Bridinajums! Tiri$anas laika ipasa uzmaniba ir japievéers
kustigam sastavdalam un necaurejo$am atverém.

Tiri8anas lidzeklu sagatavosana (ieteicama):

e Pievienojiet 60 ml Endozime® AW Plus 3,81 ddens
(atSkaidTjums 1:64).

Manualas tiriSanas noradijumi

e Veiciet instrumentu sakotngjo tiriSanu, novietojot tos zem
tekosa Gdens un berzéjot ar suku ar mikstiem sariem, lai
notiritu lielos netirumus. Skalojiet un tiriet katru instrumentu
vismaz vienu mindti.

e Mercgjiet instrumentus enzimu $kiduma 5 mindtes. Ja
nepiecieSams, instrumentu japagriez un uzmanigi parvieto
vanna, lai veicinatu skaloSanu. Ja nepiecieSams, var izmantot
lielu 8lirci vai pulséjoSu Gdens striklu, lai ar Skidumu rapigi
izskalotu visus kanalus un lmenus.

e Berzgjiet instrumentus ar mikstu saru suku, kamér tie
iegremdéti mazgasanas lidzeklr.

e Skalojiet ierices ar attiritu aOdeni istabas temperatira
5 minates.

« SkaloSanas vanna janomaina péc katra tiriS8anas procesa.

* Nosusiniet ar mikstu, tiru bezploksnu dranu.

e Péc nozusanas parbaudiet, vai instrumenti pilniba attiriti no
visiem netirumiem. Ja nepiecieSams, atkartojiet manualo
tirisanu. Nomainiet instrumentu, kuru nevar notirit.

Parbaude un funkciju testéSana

Vizuali parbaudiet visus instrumentus normala apgaismojuma.
Parbaudiet, vai virsma nav bojata vai nodilusi. Parbaudiet, vai
nav traipu, krasas mainas, korozijas, nepareiza salagojuma,
atskabargu, saliektu vai nolauztu galu. Ja instrumenti savienojas
ar citam iericém, parbaudiet, vai instrumenti pareizi savienojas.
Mehaniski parbaudiet darba dalas, lai parliecinatos, ka katrs
instruments darbojas pareizi. Nomainiet jebkuru instrumentu, kas
nedarbojas.

Parbaudiet visu markéjumu salasamibu. Nomainiet
jebkuru instrumentu, kura marké&jums nav salasams.



lerices nomaina

Birit ! Bojatu instr tu izmantos, var p
audu traumu un infekcijas risku un operacijas procediru
ilgumu.

Bridinaji ! Neméginiet labot
instrumentu.

Ja DePuy Synthes ierice ir bojata, sazinieties ar vietéjo DePuy
Synthes parstavi. Sava saraksté, lidzu, ieklaujiet vismaz $adu
informaciju:

DePuy Synthes

. ierices dalas numurs;

. ierices partijas numurs;

. defekta vai bojajuma apraksts;

. informacija par to, vai ierice ir pieejama
atgrieSanai.

IEPAKOJUMS STERILIZESANAI AR TVAIKU

Nesterilu instrumentu  sterilizéSanai ierices var ievietot
noraditajas DePuy Synthes instrumentu paplatés vai visparéja
pielietojuma kastés/paplatés. letiniet paplates, izmantojot
atbilstoSu metodi, ar ne vairak ka diviem sterilizéSanas ietinama
materiala slaniem, kas paredzéti priekSvakuuma tvaika
sterilizéSanai.

STERILIZESANA

lericém, kas tiek piegadatas sterilas, sterilizéSanas metode ir
noradita uz etiketes. Sterilie implanta komponenti tiek piegadati
sterili ITdz sterilitates nodroginasanas limenim (SAL) 107°. Sterili
iepakotie  komponenti tiek piegadati sterildas barjeras
aizsargiepakojuma. Pirms operacijas parbaudiet, vai iepakojuma
nav caurumu vai citu bojajumu. Ja sterila barjera ir bojata,
atgrieziet komponentu uznémumam DePuy Synthes. Nesterilizét
atkartoti.

Ja komponenti nav Tpasi markéti k& STERILI vai ir markéti ka
NESTERILI, tie tiek piegadati nesterili. Nesterilie instrumenti
pirms operacijas ir jatira un jasterilizé.

Bridinaji ! RaZotaj: iesaka instr tus sterilizét,
izmantojot atro, EtO vai kimisko sterilizéSanu. Sterilizéjot
vairakus instrumentus viena autoklava cikla, parliecinieties,
ka netiek parsniegta sterilizatora maksimalais ielades
apjoms.

Lai sasniegtu sterilitates nodroginaganas limeni SAL 10, DePuy
Synthes iesaka $adus parametrus:

Sterilizatora Gravitacijas Priekévakuuma
veids

Minimala 132 °C 132°C 135°C
temperatiira (270 °F) | (270°F) (275 °F)
Apstrade* 15 mindtes | 4 mindtes 3 mindtes
Zavésanas laiks 20 mindtes

izmantojot atbilstosas laboratorijas tehnikas.

*RaZotajs ir apstiprinajis iepriek§ minétos sterilizé$anas
ciklus un registréjis datus. Apstiprinatie sterilizé$anas
parametri  atbilst minimalajam prasibam saskana ar
ISO 17665. Var bat pieméroti ari citi sterilizésanas cikli,
tomér personam vai slimnicam, kas neizmanto ieteikto
metodi, tiek ieteikts apstiprinat jebkuru alternativu metodi,

RaZzotajs iesaka ievérot ANSI/AAMI ST79, Comprehensive guide
to steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities (VisaptveroSs celvedis par tvaika sterilizéSanu un
sterilitdtes nodro$inaSanu veselibas apripes iestadés), kas
ietver: cikla fizisko uzraudzibu, kimiska indikatora ievietosanu
iepakojuma un arpus ta, ka ar katras ielades uzraudzibu ar
biologisko indikatoru un/vai 5. klases integréjoso indikatoru.

Noteikti DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ starpskriemelu
implanti tiek piegadati sterili, un tos nevar sterilizét atkartoti.

Uzglabasana

DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody Systems
starpskriemelu sistému instrumentiem pirms uzglabasanas ir
jabat pilnTgi sausiem, un ar tiem ir jarikojas uzmanigi, lai novérstu
bojajumus. Uzglabajiet tam paredzétas paplatés un vietas, kas
nodroSina aizsardzibu pret putekliem, kukainiem, kimiskiem
tvaikiem un galéjam temperatiras un mitruma izmainam.

leriéu likvidéSana un atgGSana

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Rikojoties ar iznemtajiem implantiem, ievérojiet piesardzibas
pasakumus, lai novérstu ar asinim parnésajamu patogénu
izplatiSanos. Ja implants ir iznemts, ieteicams ierici nosatit
atpakal uznémumam DePuy Synthes izmekléSanai un
likvidéSanai. DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ starpskriemelu
ierices, kas nav izmantotas operacija, nesatur materialus, kuriem
ir nepiecieSama Tpasa riciba likvidésanai.

Iznemto implantu atgiiSana un analize

Vissvarigaka kirurgiska implanta atgi$anas dala ir novérst
bojajumus, kas padaritu zinatnisko izmekléSanu bezjédzigu.
Tpasa uzmaniba japievérs implanta aizsardzibai riko$anas un
transportéSanas laika. Operacijas laika iznemto implantu
atglS$anai un analizei ievérojiet slimnicas iek8&jas procediras.
Lddzu, sazinieties ar DePuy Synthes klientu apkalpo$anas
dienestu, lai atgrieztu iznemtos implantus.

lerices likvidéSana

Lai likvidetu izstradajumu péc izstradajuma uzglabasanas vai
nepareizas lietoSanas klidas, implantiem ir jaievéro slimnicas
atkritumu izstradajumu savaksanas process saskana ar iestadé
spéka esosajam proceddram.

KLIENTU APKALPOSANA

Lai iegdtu papildinformaciju par DePuy Synthes Spine ProTi
360°™ Interbody Systems starpskriemelu sisttmam vai DePuy
Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody Systems starpskriemelu
sistému  kirurgiskas tehnikas rokasgramatas eksemplaru,
sazinieties ar DePuy Synthes vai vietéjo DePuy Synthes
izplatitaju. Lai sanemtu drukatu lietoSanas pamacibu 5 darba
dienu laika, sazinieties ar customerservice@proti360.info, lai
sanemtu DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody Systems
starpskriemelu sistému ierices.

ZINOSANA PAR NOPIETNIEM NEVELAMIEM
NOTIKUMIEM VAI NEGADIJUMIEM

DePuy Synthes lidz lietotajiem un pacientiem zinot par visiem
nopietniem notikumiem vai negadijumiem raZotajam (skatiet
talak sniegto kontaktinformaciju) un vietéjai kompetentajai
iestadei.

Jaunaka ierices DroSuma un klTniskas veiktspéjas
kopsavilkuma (DKVK) eksemplars ir pieejams vietné
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device)

Tyber Medical, LLC
83 South Commerce Way, Suite 310
Bethlehem, PA 18017

Talrunis: +1 (866) 761-0933
Fakss: +1 (866) 889-9914
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- 5000 Aarau
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MDSS-UK RP LIMITED
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M22 4DB Manchester

Apvienota Karaliste

Talrunis: (+44) 7898 375 115

% DePuy Spine, Inc.
Hﬂﬂ 325 Paramount Drive

Raynham, MA 02767
Talrunis: +1 (800) 451-2006
Fakss: +1 (508) 828-3700

SIMBOLU VARDNICA

NOZIME

Uzmanibu! Federalie (ASV) tiestbu akti
ierobezo $o ierici pardosanai,
izplati$anai un lieto$anai arstam vai
péc arsta rikojuma.

Atsauces numurs

Partijas numurs

Razo$anas datums / RaZotajvalsts

Deriguma termins

!

Sterilizéts, izmantojot apstaro$anu

Nelietot atkartoti

Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Nesterilizét atkartoti

Skatit lietoSanas pamacibu

Nesterils

Izplatitajs

Razotajs

CE zime / CE zime ar pazinoto
struktdru

Pilnvarotais parstavis Eiropas
Savieniba

Pilnvarotais parstavis Sveicé

Unikalais ierices identifikators

LBL-DS202516-LV REV A-01 (2025-09-18.)

Mediciniska ierice

Dubulta sterila barjera

Pacienta identifikacija

Datums, kad tika ievadita informacija
vai veikta procedira

Veselibas apripes centrs vai arsts

Timekla vietne ar informaciju
pacientam

MR dross, ievérojot nosacijumus
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