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ULOTKA ZAtACZONA DO OPAKOWANIA

OPIS WYROBU MEDYCZNEGO:

Implanty to:

o Klatka miedzytrzonowa ProTi 360°™ firmy DePuy Synthes
Spine jest wykonana z polieteroeteroketonu z natryskiem
plazmowym tytanu, zgodnie z opisem w ASTM F1580.

e Zeby na gérnym i dolnym koricu zapobiegajg wypchnieciu we
wszystkich kierunkach.

e Wyréb jest otwarty w plaszczyznie poprzecznej, aby
umozliwi¢ wprowadzenie autoprzeszczepu do wyrobu przed
umieszczeniem.

e Znaczniki tantalowe stosowane w tym produkcie sag
wykonane zgodnie z dobrowolng normg ASTM F560.

e Przezierny dla promieni rentgenowskich materiat PEEK
umozliwia wizualizacje miejsca ubytku na zdjeciu
rentgenowskim w celu oceny wzrostu kosci.

e We wszystkich wskazaniach ten wyréb jest przeznaczony do
stosowania z dodatkowymi  systemami stabilizacji
kregostupa, ktére zostaly zatwierdzone do stosowania
w odcinku szyjnym, piersiowym lub ledZzwiowym kregostupa
(tj. tylne $ruby transpedikularne i systemy pretéw, systemy
ptytek przednich oraz systemy $rub przednich i pretéw).

Wyroby miedzytrzonowe ProTi 360°™ firmy DePuy Synthes
Spine sg dostarczane w stanie sterylnym.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Wskazania do stosowania systemu szyjnego:

Klatki migdzytrzonowe szyjne ProTi 360°™ firmy DePuy Synthes
Spine sg wyrobami do zespolenia migdzytrzonowego wskazanymi
do stosowania na jednym lub kilku poziomach kregostupa szyjnego
C2-T1 u pacjentdw z chorobg krazka szyjnego, niestabilnoscia,
urazem, w tym ztamaniami, deformacjg zdefiniowang jako kifoza,
lordoza lub skolioza, mielopatig kregowo-szyjng, zwezeniem kanatu
kregowego i niepomysinym wczesniejszym zespoleniem. Choroba
krazka szyjnego jest definiowana jako nieuleczalna radikulopatia
ilub mielopatia z przepukling krazka migdzytrzonowego i/lub
tworzeniem sig¢ osteofitow na krawedziach trzonéw tylnych,
powodujgcych objawowy ucisk korzeni nerwowych i/lub rdzenia
kregowego, potwierdzony badaniami radiograficznymi. Pacjenci
powinni mie¢ dojrzaty uktad kostny i odbyé co najmniej sze$¢ (6)
tygodni leczenia nieoperacyjnego.

Klatki migdzytrzonowe ProTi 360°™ firmy DePuy Synthes Spine
nalezy wypetni¢ istotg kostng autoprzeszczepowg i/lub
allogenicznym przeszczepem kostnym sktadajgcym sie z kosci
gabczastej, korowej i/lub korowo-ggbczastej. Te wyroby sg
przeznaczone do stosowania z dodatkowa stabilizacjg.

Wskazania do stosowania systemu ledzwiowego:

DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody System jest
wskazany do stosowania jako wyréb do zespolenia
migdzykregowego u pacjentow z dojrzalym szkieletem
i zwyrodnieniem krazka miedzykregowego (definiowanym jako
bél plecéw pochodzenia dyskogenicznego z potwierdzonym
historig choroby i badaniami radiograficznymi zwyrodnieniem
kragzka miedzykregowego) na jednym lub dwéch sgsiadujgcych
poziomach kregostupa ledzwiowego (L2-S1). U pacjentow z
chorobg zwyrodnieniowg kregostupa (DDD) moze wystepowac
kregozmyk lub tytozmyk 1 stopnia na leczonych poziomach. Ci
pacjenci mogli réwniez przej$¢ wczesniejszg operacje bez
zespolenia kregostupa na poziomie(-ach) kregostupa objetym
zmianami chorobowymi. Ponadto DePuy Synthes Spine ProTi
360°™ Interbody System moze by¢ stosowany u pacjentéw, u
ktorych rozpoznano deformacje kregostupa jako uzupetnienie

zespolenia. Przed operacjg pacjenci powinni  odby¢
szesciotygodniowe (6) leczenie nieoperacyjne. Implanty te sg
stosowane w celu ufatwienia zespolenia w kregostupie
ledzwiowym i sg umieszczane zdostgpu  tylnego,
przezotworowego, bocznego lub przedniego z uzyciem
autoprzeszczepu i/lub allogenicznego przeszczepu kostnego
sktadajgcego sie z przeszczepu kosci gabczastej i/lub korowo-
gabczastej. W przypadku stosowania jako wyroby do zespolenia
miedzytrzonowego implanty te sg przeznaczone do stosowania z
dodatkowymi  systemami  stabilizacji dopuszczonymi  do
stosowania w odcinku piersiowo-lgdzwiowym kregostupa.

PRZEZNACZENIE

DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody Systems sg
przeznaczone do stosowania jako wyroby do zespolenia
miedzykregowego u pacjentéw z dojrzatym uktadem kostnym.

Przeznaczenie narzedzia

Narzedzia sg przeznaczone do pomocy W wszczepianiu
i usuwaniu implantéw kazdego systemu miedzytrzonowego.
Elementy prébne s3 stosowane jako tymczasowe prowadnice do
umieszczania przed wszczepieniem wyrobu miedzytrzonowego i
sg uzywane z odpowiednim uchwytem.

OGRANICZENIA

Z wyjatkiem wszelkich ograniczen oplsanych w punktach

,Przeciwwskazania”, ,Ostrzezenia i potencjalne zagrozenla
oraz ,Srodki ostroznosm nie ma dodatkowych ograniczen, jesli
DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody Systems sg
uzywane zgodnie z przeznaczeniem.

DOCELOWA GRUPA PACJENTOW

DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody Systems sg
przeznaczone dla pacjentéw z dojrzatym uktadem kostnym.
Ponadto pacjenci powinni przeby¢ co najmniej sze$¢

(6) tygodni leczenia nieoperacyjnego kregostupa szyjnego i/lub
ledzwiowego przed operacjg. Zastosowanie kazdego implantu
zalezy od oceny do$wiadczonego chirurga kregostupa z
zastosowaniem w odpowiednich miejscach anatomicznych
okreslonych we wskazaniach.

DOCELOWY UZYTKOWNIK

DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody Systems sg
przeznaczone do stosowania wytgcznie przez lekarza i powinny
by¢ uzywane przez chirurgéw z do$wiadczeniem w zakresie
kregostupa.

SRODOWISKO PRZEZNACZENIA

DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody Systems sg
przeznaczone do stosowania na sali operacyjnej lub w warunkach
chirurgicznych.

OCZEKIWANE KORZYSCI KLINICZNE

Implanty i narzedzia DePuy Synthes Spine ProTi 360°™
Interbody Systems stuzg do zmniejszenia bdlu, niestabilnosci
kregostupa i pogorszenia biomechaniki trzonéw kregowych
kregostupa u pacjenta.

OKRES UZYWANIA WYROBU

Okres uzywania DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody
Systems w celu leczenia dobiega korica po osiggnigciu przez
masg zespoleniowg wystarczajgcej wytrzymatosci, aby utrzymac
stabilnos¢ i integralno$¢ odcinka kregostupa bez koniecznosci
stosowania zewnetrznego wsparcia (zwykle od szesciu (6) do
dwunastu (12) miesigcy, w zaleznosci od leczonego stanu(-6w) i
wykonywanego zabiegu).

Oczekiwany okres uzywania narzedzi wielokrotnego uzytku
DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody Systems w celu
leczenia zalezy od wielu czynnikéw, w tym od metody i czasu
trwania kazdego uzycia oraz postgpowania miedzy uzyciami.
Staranna kontrola i testy funkcjonalne wyrobéw przed uzyciem,
zgodnie z opisem w niniejszym dokumencie, sg najlepsza
metodg okre$lenia konca okresu eksploatacji narzedzi
wielokrotnego uzytku.

MATERIAL

Implanty szyjne sg wytwarzane z polieteroeteroketonu (PEEK,
objetos¢ 91%) do zastosowan w implantach zgodnie z normag
ASTM F2026. Klatki miedzytrzonowe ProTi 360°™ firmy

DePuy Synthes Spine sg wykonane z polieteroeteroketonu
zgodnie z normg ASTM F2026 i sg natryskiwane plazmowo
tytanem (8% objetosci) zgodnie z normg ASTM F1580. Kazdy
implant zawiera znaczniki z tantalu zgodnie z normg ASTM F560
(1% objetosci). Specjalistyczne narzedzia sg wykonane gtéwnie
ze stali nierdzewnej klasy chirurgicznej (ASTM F899).

Implanty ledzwiowe sg wytwarzane z polieteroeteroketonu do
zastosowan w implantach zgodnie z normg ASTM F2026.
Implanty wykonane sg z materiatu PEEK ASTM F2026 (92-93%
objetosci PEEK) z natryskiem plazmowym tytanu (6-7%
objetosci) zgodnie z normg ASTM F1580 na krawedziach
trzonowych lub z materiatu PEEK ASTM F2026 (85-95%
objetosci) z natryskiem plazmowym tytanu (5-15% objetosci)
zgodnie z normg ASTM F1580. Wszystkie implanty zawierajg
znaczniki z tantalu zgodnie z normg ASTM F560 (~1%
objetosci). Specjalistyczne narzedzia sg wykonane gtéwnie ze
stali nierdzewnej klasy chirurgicznej (ASTM F899).

SPOSOB DOSTARCZANIA

DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody Systems sg
dostarczane w stanie sterylnym, zgodnie z informacjami
podanymi w opakowaniu. Wszystkie sterylne implanty sg
sterylizowane promieniowaniem gamma przy uzyciu dawki
potW|erdzoneJ zgodnie z normg I1SO 11137-2 w celu uzyskania
SAL 10, Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ opakowanie, aby
upewni¢ sig, ze sterylna bariera nie zostata naruszona. Nie
sterylizowa¢ ponownie.

Narzedzia migdzytrzonowe ProTi 360°™ firmy DePuy Synthes
Spine sg dostarczane w stanie niesterylnym i przed uzyciem
muszg zosta¢ wyczyszczone i wysterylizowane zgodnie
z procedurami opisanymi w niniejszym dokumencie.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie nalezy przeprowadza¢ operacji w przypadku nastepujgcych

przeciwwskazan:

e zakazenia ostre lub przewlekte lub powazne ubytki struktur
kostnych trzonéw kregéw, ktére muszg byé¢ solidne w celu
stabilnego wszczepienia wyrobow;

e guzy kosci w obszarze mocowania implantu;

* nieche¢ lub niezdolno$¢ pacjenta do przestrzegania
instrukciji leczenia pooperacyjnego;

* jakikolwiek stan medyczny lub chirurgiczny, ktéry mogtby

uniemozliwi¢ powodzenie wszczepienia;

cigza;

osteoporoza lub podobna utrata gegstosci kosci;

choroby ogélnoustrojowe lub metaboliczne;

naduzywanie narkotykéw lub alkoholizm;

ogdlnie zty stan pacjenta;

adypozycja;

problemy psychiczne; brak wspoétpracy ze strony pacjenta;

wszystkie przypadki niewymienione we wskazaniach.

OSTRZEZENIA i POTENCJALNE RYZYKO
Chirurg powinien zdawac sobie sprawe z nastepujacych kwestii:

1. Prawidiowy dobér implantu jest niezwykle wazny.
Prawdopodobienstwo powodzenia operacii jest zwigkszane
przez dobdr odpowiedniego rozmiaru, ksztattu i konstrukgji
implantu. Rozmiar i ksztatt ludzkiego kregostupa stwarza
ograniczenia dotyczgce rozmiaru i wytrzymatosci implantéw.
Nie mozna oczekiwaé, ze implant wytrzyma niepodparte
naprezenia wynikajgce z peinego obcigzenia.

2. Przed operacjg chirurg musi si¢ upewnié, ze wszystkie
niezbedne implanty i narzedzia sg pod rekg. Z wyrobem
nalezy obchodzi¢ sie ostroznie i przechowywac¢ go w
miejscu zabezpieczonym przed uszkodzeniem, w tym
przed czynnikami powodujacymi korozje. Przed uzyciem
nalezy go ostroznie rozpakowac i sprawdzi¢ pod katem

uszkodzen.

3. Wszystkie narzedzia muszg zosta¢ wyczyszczone
i wysterylizowane przed operacja.

4. Podobnie jak w przypadku wszystkich implantow

ortopedycznych, implantéw DePuy Synthes Spine
ProTi 360°™ Interbody Systems nie wolno w zadnym
wypadku uzywa¢ ponownie. Ponowne uzycie moze
prowadzi¢ do zakazenia lub innych negatywnych skutkéw.

5. Prébnych elementéw DePuy Synthes Spine ProTi 360°™
Interbody System nie wolno uzywac jako wszczepionego
wyrobu.

6. DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody System nie
powinien by¢ nigdy uzywany z materiatami réznymi od
niego.

7. Prawidtowy dobér implantu i przestrzeganie przez pacjenta
$rodkéw ostroznosci po zabiegu znacznie wptynie na
wyniki operacji. Wykazano, ze u pacjentéw palgcych tyton
wystepuje zwigkszona czesto$¢ braku zrostu. Dlatego
nalezy poinformowac tych pacjentéw o tym fakcie i ostrzec
przed potencjalnymi konsekwencjami.

8. Opieka pooperacyjna jest wazna. Przed rozpoczgciem
bezpiecznego gojenia kosci pacjenta nalezy poinstruowa¢
o ograniczeniach zwigzanych z implantem i ostrzec go o
konieczno$ci przenoszenia cigzaru ciata iwywierania
nacisku na urzgdzenie przez ciafo.

9. Implanty o wiekszych katach lordozy (tj. 210°) sg
przeznaczone do stosowania z przednig ptytkg szyjng
Jako dodatkowa stabilizacja.

SRODKI OSTROZNOSCI

Przed operacja:

1. Nalezy wybiera¢ wytgcznie pacjentdw spetniajgcych
kryteria opisane we wskazaniach.

2. Nalezy unika¢ stanéw i/lub predyspozycji paqenta takich
jak wymienione w czesci ,Przeciwwskazania”.

3. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas obstugi i

przechowywania elementéw implantu. Implanty nie powinny
by¢ porysowane ani w inny sposéb uszkodzone. Implanty i
narzedzia nalezy chroni¢ podczas przechowywania,
zwlaszcza przed czynnikami powodujgcymi korozjg.

4. Wszystkie narzedzia nalezy wyczysci¢ i wysterylizowac
przed uzyciem.

Srédoperacyjne:
1. Nalezy Scisle przestrzega¢ wszelkich instrukcji obstugi.
2. Zawsze nalezy zachowaé szczegodlng ostrozno$¢ wokot

rdzenia krggowego i korzeni nerwowych. Moze doj$¢ do
uszkodzenia nerwéw, powodujgcego utrate funkcji
neurologicznych.

3. Autoprzeszczep mozna umiesci¢é w obszarze, ktéry ma
zostac¢ zespolony.

Po operacji:

1. Niezwykle wazne sg wskazowki i ostrzezenia lekarza dla
pacjenta po zabiegu oraz odpowiednie przestrzeganie
zalecen przez pacjenta.

2. Pacjentowi nalezy przekaza¢ szczegdtowe instrukcje
dotyczgce stosowania i ograniczen wyrobu. Ryzyko
wygiecia, poluzowania lub ztamania wewnetrznego
wyrobu mocujgcego podczas rehabilitacji pooperacyjnej
moze by¢ zwiekszone, jesli pacjent jest aktywny lub jesli
pacjent jest ostabiony lub otgpiony. Nalezy ostrzec
pacjenta, aby unikat upadkéw lub nagtych szarpnie¢
w obszarze kregostupa.

3. Aby umozliwi¢ prawdopodobienstwo uzyskania
maksymalnego pomysinego wyniku chirurgicznego,
pacjent ani wyréb nie powinni by¢ narazeni na drgania
mechaniczne, ktére mogg poluzowac¢ konstrukcje wyrobu.
Nalezy ostrzec pacjenta o tej mozliwosci i poinstruowaé
go, aby ograniczat aktywno$¢ fizyczng, zwilaszcza
podnoszenie cigzaréw, ruchy skretne iwszelkiego
rodzaju aktywnos$¢ sportowa. Pacjentowi nalezy zalecic,
aby nie palit tytoniu ani nie spozywat alkoholu podczas
procesu gojenia.

4. Jesli dojdzie do braku zrostu lub jesli elementy ulegng
poluzowaniu, wygieciu i/lub peknigciu, wyréb (wyroby)
nalezy natychmiast zmieni¢ i/lub usung¢, zanim dojdzie
do powaznych obrazen. Nieunieruchomienie
opoznionego lub braku zrostu kosci spowoduje nadmierne
i powtarzajgce si¢ naprezenia implantu. Mechanizm
zmeczenia moze spowodowaé ostatecznie zgiecie,
poluzowanie lub peknigcie wyrobu(-6w). Wazne jest, aby
unieruchomi¢ odcinek kregostupa poddany operacji do
czasu uzyskania i potwierdzenia mocnego zrostu
kostnego w badaniu radiograficznym. Pacjent musi by¢
odpowiednio ostrzezony o tych zagrozZeniach i $cisle
nadzorowany, aby zapewni¢ wspétprace do momentu
potwierdzenia zrostu kostnego.

5. Wszelkie odzyskane wyroby nalezy traktowa¢ w taki
sposéb, aby ponowne uzycie w innym zabiegu
chirurgicznym nie byto mozliwe.

Podobnie jak w przypadku wszystkich implantow
ortopedycznych, zaden z elementéw DePuy Synthes

Spine ProTi 360°™ Interbody Systems nie moze by¢
w zadnym wypadku ponownie uzyty.

MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

1. zgiecie, poluzowanie lub ztamanie implantéw lub narzedzi;

2. utrata mocowania;

3. nadwrazliwo$¢ na metalowe ciato obce, w tym mozliwo$¢
powstania guza;

4. nadwrazliwo$¢ skéry lub miesni u  pacjentéw

z niewystarczajgcym pokryciem
operowanego miejsca, €O moze
uszkodzenie skory i/lub powikfania rany;

tkankowym
spowodowaé



zakazenie;

uszkodzenia nerwoéw lub  naczyn  krwiono$nych

spowodowane urazem chirurgicznym, w tym utrata funkcji

neurologicznych, rozdarcie opony twardej, radikulopatia,
paraliz i wyciek ptynu mézgowo-rdzeniowego;

8. uposledzenie ukfadu pokarmowego, urologicznego i/lub
rozrodczego, w tym bezptodnos¢, impotencja i/lub utrata
zdolno$ci do wspdizycia;

9. bdl lub dyskomfort;

10. utrata tkanki kostnej spowodowana resorpcjg lub ostong
naprezeniowa, lub ztamanie kosci na, powyzej lub ponizej
poziomu operacji (ztamanie kregu);

11.  krwotok z naczyn krwiono$nych i/lub krwiaki;

12.  nieprawidtowe wyréwnanie struktur anatomicznych, w tym
utrata  prawidtowej krzywizny, korekcji, redukcji
kregostupa i/lub wzrostu;

13.  zapalenie kaletki;

14.  bol w miejscu pobrania przeszczepu;

15.  brak mozliwosci wznowienia codziennych czynnosci;

16.  ponowna operacja;

17.  zgon;

18.  osiadanie.

Noo

Niektore zdarzenia niepozadane moga wystapi¢ w ramach
zabiegu chirurgicznego, ale nie sa zwigzane z wszczepionym

wyrobem. Wszelkie powazne incydenty, ktore miaty miejsce w

zwiazku z wyrobem, nalezy zgtasza¢ producentowi i
wiasciwemu organowi kraju cztonkowskiego, w ktérym
mieszka uzytkownik i/lub pacjent.

" ENZOL®, znak towarowy firmy Advanced Sterilization Products,
zostat uzyty do walidacji czyszczenia

brak zespolenia, op6znione zespolenie lub staw rzekomy;

BEZPIECZENSTWO OBRAZOWANIA METODA REZONANSU
MAGNETYCZNEGO (MRI)

Pacjent z implantami miedzytrzonowymi ProTi 360°™ firmy
DePuy Synthes moze by¢ bezpiecznie skanowany w
ponizszych warunkach. Nieprzestrzeganie tych warunkéw
moze spowodowac obrazenia ciata pacjenta.

Nazwalidentyfikacja Implanty migdzytrzonowe
wyrobu ProTi 360°™ firmy

DePuy Synthes Spine
Wartosci nominalne 1,5Tlub3T

statycznego pola
magnetycznego (T)
Maksymalny gradient
przestrzenny pola
[T/m i gauséw/cm]

Wzbudzenie RF

19 T/m (1900 gauséw/cm)

Okreznie spolaryzowane
(tryb CP)
Cewka nadawcza na cate ciato,
cewka nadawczo-odbiorcza RF
na gtowe

Typ cewki
nadawczej o
czestotliwosci
radiowej (RF)
Tryb pracy
Maksymalny
wspotczynnik SAR
dla catego ciata

Normalny tryb pracy
1,0 W/kg (normalny tryb pracy)

[Wikg]
Czas trwania Sredni wspétczynnik absorpcji
skanowania promieniowania dla catego ciata

przez 60 minut ciggtej ekspozyciji
na RF (sekwencja lub
seria/skanowanie ciggte bez
przerw) 1,0 W/kg

Obecnos¢ tego implantu moze
powodowac artefakt obrazu
wielkosci 12 mm.

Jesli nie uwzgledniono informacji o okreslonym parametrze,
z tym parametrem nie wigzg sie zadne warunki.

Artefakt obrazu RM

WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA

Chirurg przeprowadzajacy zabieg ponosi wylgczng
odpowiedzialno$¢ za okreslenie planu operacyjnego, ktéry okresla
i odpowiednio dokumentuje nastepujace kroki:

. wybér elementéw implantu i ich wymiaréw;

. umieszczenie elementéw implantu w kosci;

. lokalizacja $rédoperacyjnych punktéw orientacyjnych.
Przed zastosowaniem nalezy spetni¢ nastepujgce warunki:

. wszystkie wymagane elementy implantu sg gotowe do uzycia;
. warunki pracy sg wysoce aseptyczne;

. narzedzia do implantacji sg czyszczone i sterylizowane

przed uzyciem zgodnie z procedurami opisanymi
W niniejszym dokumencie;

. narzedzia do wszczepiania, w tym specjalne narzedzia
DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody Systems,
sg kompletne i sprawne;

. chirurg operujgcy i zespdt operacyjny sg $wiadomi
informacji dotyczacych techniki operacyjnej oraz zakresu
implantéw i powigzanych narzedzi; informacje te sag
kompletne i gotowe do uzycia;

. chirurg operujgcy jest zaznajomiony z zasadami
dotyczacymi praktyki medycznej, aktualnym stanem
wiedzy naukowej oraz trescig odpowiednich publikacji
naukowych autorow medycznych;

. jesli sytuacja przedoperacyjna byta niejasna i jesli
implanty zostaly znalezione w obszarze operowanym,
skonsultowano sig z producentem.

Interwencje wyjasniono pacjentowi, ktérego zgoda dotyczgca
nastepujgcych informacji zostata udokumentowana:

2 Neutralny detergent Prolystica™ Ultra Concentrate, znak
towarowy Steris Corporation, zostat uzyty do walidacji
czyszczenia.

. w przypadku opéznionego lub niecatkowitego zespolenia
implanty moga pekna¢ i poluzowac sig z powodu duzych
obcigzen;

. okres uzywania implantu zalezy od masy ciata pacjenta;

. w przypadku poluzowania implantu moze by¢ konieczna
operacja korekcyjna;

. pacjent musi podlegac¢ regularnym kontrolom elementéw

implantu, przeprowadzanym przez lekarza.

Implantacja wyrobéw PEEK

. Wybra¢ odpowiedni rozmiar i ksztatt implantu PEEK zgodnie
ze wskazaniami, planowaniem przedoperacyjnym i stanem
kosci stwierdzonym $rodoperacyjnie.

. Prawidlowo zastosowa¢ narzedzia preparacyjne (tarniki,
kirety i diuta) do przygotowania foza implantu, a takze
narzedzia do implantaciji.

. Do wszczepiania implantéw DePuy Synthes Spine
ProTi 360°™ Interbody System nalezy uzywa¢ wytgcznie
specjalistycznych  narzedzi DePuy Synthes Spine
ProTi 360°™ Interbody System. Nie uzywaé¢ implantéow
ani narzedzi pochodzacych od innych systeméw lub

producentéw.

. Podczas wprowadzania implantu nalezy zachowac
odpowiednig ostroznos¢.

. Sprawdzi¢ wysokos$¢ i/lub kat implantu za pomoca

implantéw prébnych.

Petne instrukcje dotyczace wiasciwego uzywania i stosowania
wszystkich implantéw i narzgdzi DePuy Synthes Spine
ProTi 360°™ Interbody Systems mozna znalez¢ w
podrecznikach techniki chirurgicznej DePuy Synthes Spine ProTi
360°™ Interbody Systems (dostarczanych z systemem).

PIELEGNACJA | OBCHODZENIE SIE Z PRODUKTEM
Niektore implanty DePuy Synthes Spine ProTi 360°™
Interbody Systems i wszystkie narzedzia sa dostarczane
w stanie niesterylnym i powinny by¢ przechowywane
w oryginalnym opakowaniu do czasu ich wyczyszczenia
i sterylizacji. Przed uzyciem nalezy je wyczyscic¢ i wysterylizowac
zgodnie ze standardowg procedurg szpitalng. Zalecane
parametry mozna znalezé w rozdziatach CZYSZCZENIE i
STERYLIZACJA.

Ograniczenia dotyczace przygotowywania do uzycia
Wielokrotne poddawanie procesom przygotowywania ma
minimalny wplyw na te implanty i narzedzia. Koniec okresu
eksploatacji zwykle zalezy od zuzycia i uszkodzen wynikajgcych
z uzytkowania.

Miejsce uzycia

Przed pierwszym uzyciem, a nastgpnie kazdym kolejnym
uzyciem, nalezy postgpowaé zgodnie z ponizszymi instrukcjami,
aby zapewni¢ bezpieczne obchodzenie sig¢ z narzedziami
skazonymi biologicznie.

Zabezpieczenie i transport
Zaleca sig regeneracje narzedzi jak najszybciej po uzyciu.

Przygotowanie do czyszczenia
Usungé¢ nadmiar zanieczyszczen za pomoca czystej, niepylacej,
jednorazowej, chtonnej Sciereczki.

Czyszczenie (automatyczne)
Sprzet: Myjka automatyczna szczotka z mlekklm wiosiem,
detergent enzymatyczny' i detergent o obojetnym pHZ.

. Wstepnle wyczysmc narzedzia, umieszczajgc je pod biezqca
wodg i szorujac szczotkq z miekkim wtosiem, aby usungé
wieksze zanieczyszczenia. PlukaC i szorowa¢ kazde
narzedzie przez co najmniej jedng minute.

e Po czyszczeniu wstepnym umiesci¢é w myjce automatycznej,
upewniajac sie, ze narzedzia nie stykajg sie ze sobg —
zatadowac narzedzia w taki sposéb, aby woda mogta sptyng¢
z czgsci.

e Nalezy stosowa¢ standardowy cykl do narzedzi
z nastgpujgcymi parametrami (co najmniej):

Woda goragca (40-65°C)
(104-149°F)
przez 3 minuty
Mycie 60°C (140°F)

o neutralnym pH przez 3 minuty
Temperatura otoczenia przez
1,5 minuty
90°C (194°F)
przez 1 minute
82°C (180°F)
przez 6 minut

Mycie enzymatyczne

Ptukanie

Plukanie termiczne

Suszenie

e Sprawdzi¢, czy narzedzia sg suche. Jesli nie sg suche,
osuszy¢ migkka, czystg, niepylaca Sciereczka.

e Po wysuszeniu sprawdzi¢ narzedzia pod katem catkowitego
usuniecia wszelkich zanieczyszczen. W razie potrzeby
powtorzy¢ cykl lub zastosowaé czyszczenie reczne.
Wymieni¢ narzedzie, ktérego nie mozna wyczyscic.

Czyszczenie (reczne)

Ostrzezenie: Ruchome elementy i Slepe otwory wymagaja
golnej uwagi pod czy

Przygotowanie $rodkéw czyszczacych (zalecane):

e Doda¢ 60 ml Endozime® AW Plus do 3,8 | wody
(rozcienczenie 1:64).

Instrukcja czyszczenia recznego:

* Wstepnie wyczysci¢ narzedzia, umieszczajac je pod biezaca
wodg i szorujgc szczotkg z migkkim wiosiem, aby usunac
wigksze zanieczyszczenia. Pluka¢ i szorowac¢ kazde
narzedzie przez co najmniej jedng minuteg.

e Narzedzia nalezy zanurzy¢ w roztworze enzymatycznym na
5 minut; w stosownych przypadkach narzedzie nalezy obrécié
iszybko przesung¢ w kapieli, aby ufatwi¢ przeptukiwanie.
W stosownych przypadkach mozna uzy¢ duzej strzykawki lub
strumienia wody pulsacyjnej do dokitadnego przeptukania
wszystkich kanatéw i otworéw roztworem.

e Podczas zanurzenia w detergencie wyszorowa¢ narzedzia
szczotkg o migkkim wiosiu.

e Pluka¢ wyroby w wodzie oczyszczonej w temperaturze
pokojowej przez 5 minut.

e Kapiel ptuczacg nalezy wymienia¢é po kazdym procesie
czyszczenia.

e Osuszy¢ migkka, czysta, niepylaca $ciereczka.

e Po wysuszeniu sprawdzi¢ narzedzia pod katem catkowitego
usuniecia wszelkich zanieczyszczen. W razie potrzeby
powtérzy¢ czyszczenie reczne. Wymieni¢ narzedzie, ktérego
nie mozna wyczyscic.

Kontrola i testy funkcjonalne

Sprawdzi¢ wzrokowo wszystkie narzgdzia w warunkach
normalnego os$wietlenia. Sprawdzi¢ pod katem uszkodzen
izuzycia powierzchni. Sprawdzi¢ pod katem zaplamienia,
odbarwienia, korozji, nieprawidtowego wyréwnania, zadzioréw,
wygletych lub ztamanych koncéwek. Jesli narzedma ’faczq sie
z innymi wyrobami, nalezy je sprawdzi¢, aby upewnlc sig, ze sg
prawidtowo potgczone. Sprawdzi¢ mechanicznie czgsci robocze,
aby upewni¢ sie, ze kazde narzedzie dziata prawidtowo.
Wymieni¢ wszelkie niedziatajgce narzedzia.

Sprawdzi¢ czy wszystkie oznaczenia sg czytelne. Wymieni¢
wszelkie narzedzia, ktérych oznaczenia sg nieczytelne.



Wymiana wyrobu

Ostrzezenie: Uzycie uszkodzonych narzedzi moze
zwiekszy¢ ryzyko urazu tkanki, zakazenia i wydtuzenia
zabiegow operacyjnych.

Ostrzezenie: Nie nalezy podejmowac préb naprawy zadnych
narzedzi firmy DePuy Synthes.

Jesli wyréb firmy DePuy Synthes jest uszkodzony, nalezy
skontaktowaé sie z lokalnym przedstawicielem  firmy
DePuy Synthes. W korespondencji prosimy poda¢ co najmniej:

o,

. numer czgsci wyrobu;

. numer serii wyrobu;

. opis wady lub uszkodzenia;

. informacje, czy wyrdb jest dostepny do zwrotu.

OPAKOWANIE DO STERYLIZACJI PAROWEJ

W celu sterylizacji niesterylnych narzedzi wyroby mozna tadowac
do okreslonych tac na narzedzia firmy DePuy Synthes lub
pojemnikéw/tac ogdlnego uzytku. Owingé tace odpowiednig
metoda, uzywajgc nie wigcej niz dwdch warstw owijki
sterylizacyjnej, ktéra jest przeznaczona do sterylizacji parowej
z préznig wstepng.

STERYLIZACJA

W przypadku wyrobéw dostarczanych w stanie sterylnym
metoda sterylizacji jest podana na etykiecie. Sterylne elementy
implantu sg dostarczane w stanie sterylnym z poziomem
zapewnienia sterylnosci (SAL) wynoszacym 10°. Elementy
pakowane sterylnie sg dostarczane w ochronnych opakowaniach
z barierg sterylng. Przed zabiegiem nalezy sprawdzi¢
opakowanie pod katem przebi¢ lub innych uszkodzen. Jesli
sterylna bariera zostata uszkodzona, nalezy odesta¢ element do
firmy DePuy Synthes. Nie sterylizowa¢ ponownie.

Elementy nieoznaczone jako STERYLNE lub NIESTERYLNE sg
dostarczane w stanie niesterylnym. Niesterylne narzgdzia muszg
zosta¢ wyczyszczone i wysterylizowane przed zabiegiem.
Ostrzezenie: Producent nie zaleca sterylizacji narzedzi
metodg Flash, EtO ani chemiczng. Podczas sterylizacji kilku
narzedzi w jednym cyklu autoklawu nalezy upewnic¢ sie, ze
maksymalny wkifad dla sterylizatora nie zostat
przekroczony.

Aby uzyskaé poziom zapewnienia sterylnosci SAL 107, firma
DePuy Synthes zaleca nastepujace parametry:

Typ . P
sterylizatora Cigzar Proznia wstepna
Minimalna 132°C 132°C 135°C
temperatura (270°F) (270°F) (275°F)
Ekspozycja* 15 min 4 min 3 min
Czas suszenia 20 minut

*Producent zatwierdzit powyzsze cykle sterylizacji i posiada
dane w dokumentacji. Zwalidowane parametry sterylizacji
spetniajg minimalne wymagania normy ISO 17665. Mogg
by¢ réwniez odpowiednie inne cykle sterylizacji, jednak
zaleca sig, aby osoby lub szpitale niestosujgce zalecanej
metody zwalidowaly dowolng alternatywng metode przy
uzyciu odpowiednich technik laboratoryjnych.

Producent zaleca przestrzeganie wytycznych ANSI/AAMI ST79,
Comprehensive dotyczacych sterylizacji parowej i zapewnienia
sterylnosci w placowkach stuzby zdrowia, ktére obejmuja: fizyczne
monitorowanie  cyklu, wigczenie wskaznika chemicznego
wewnetrznego i zewnetrznego do opakowania oraz monitorowanie
kazdego tadunku za pomocg wskaznika biologicznego i/lub
wskaznika integrujgcego klasy 5.

Niektére implanty migdzytrzonowe ProTi 360°™ firmy DePuy
Synthes Spine sg dostarczane w stanie sterylnym i nie moga
by¢ ponownie sterylizowane.

Przechowywanie

Narzedzia DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody
Systems muszg by¢ catkowicie suche przed przechowywaniem
inalezy sie z nimi obchodzi¢ ostroznie, aby zapobiec
uszkodzeniu. Przechowywaé¢ w wyznaczonych tacach oraz w
obszarach zapewniajgcych ochrong przed kurzem, owadami,
oparami chemicznymi oraz skrajnymi zmianami temperatury
i wilgotnosci.

Utylizacja i odzyskanie wyrobéw

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Podczas pracy z usunietymi implantami nalezy stosowac¢ $rodki
ostroznosci, aby zapobiec rozprzestrzenianiu sie patogenéw
krwiopochodnych. Jesli implant zostat usuniety, zaleca sie zwrot
wyrobu do firmy DePuy Synthes w celu zbadania i utylizacji.
Wyroby migdzytrzonowe ProTi 360°™ firmy DePuy Synthes
Spine, ktére nie byly uzywane podczas operacji, nie zawierajg
materiatow, ktére wymagajg specjalnego postepowania w celu
utylizacji.

Odzyskiwanie i analiza usunietych implantéw

Najwazniejszg czescig chirurgicznego usuwania implantéw jest
zapobieganie uszkodzeniom, ktére czynityby badanie naukowe
bezuzytecznym. Nalezy zachowa¢ szczegodlng ostroznos¢, aby
chroni¢ implant podczas obstugi i transportu. Postgpowac
zgodnie z wewngtrznymi procedurami szpitalnymi dotyczacymi
odzyskiwania i analizy implantéw usunigtych podczas operaciji.
W celu zwrotu usunigtych implantéw nalezy skontaktowaé sig
z dziatem obstugi klienta firmy DePuy Synthes.

Utylizacja wyrobu

W przypadku utylizacji produktu po btedzie w przechowywaniu
lub nieprawidtowym uzytkowaniu produktu implanty nalezy
utylizowa¢ w procesie usuwania odpadéw szpitalnych zgodnie
z procedurami obowigzujgcymi w instytucii.

OBStUGA KLIENTA

Aby uzyskaé wiecej informacji na temat DePuy Synthes Spine
ProTi 360°™ Interbody Systems lub egzemplarz instrukcji
obstugi DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody Systems,
nalezy skontaktowa¢ si¢ z firmg DePuy Synthes lub lokalnym
dystrybutorem firmy DePuy Synthes. Aby otrzymaé¢ drukowang
instrukcje uzycia w ciggu 5 dni roboczych, nalezy skontaktowac
sig z customerservice@proti360.info w przypadku wyrobéw
DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody Systems.

ZGLASZANIE POWAZNYCH ZDARZEN NIEPOZADANYCH

LUB INCYDENTOW

Firma DePuy Synthes prosi uzytkownikéw i pacjentéw
o zgtaszanie wszystkich powaznych zdarzen lub incydentéw
producentowi (patrz dane kontaktowe ponizej) i wtasciwym

organom lokalnym.

Biezace podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa
i skutecznosci klinicznej (SSCP) wyrobu jest dostepne
na stronie internetowej

(https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device
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SELOWNIK SYMBOLI

SYMBOL

ZNACZENIE

Przestroga: Prawo federalne

(Stany Zjednoczone) zezwala

na sprzedaz, dystrybucje i uzywanie
tego wyrobu wytgcznie przez lekarza
lub na jego zlecenie.

Numer referencyjny

Numer serii

Data produkcji / Kraj produkcji

Data waznosci

Sterylizowano za pomoca
napromieniania

Nie uzywac¢ ponownie

Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone

Nie sterylizowa¢ ponownie

Zapoznac sie z instrukcjg uzycia

Niesterylny

Dystrybutor

Producent

Oznakowanie CE / Oznakowanie CE
z jednostka notyfikowang
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Upowazniony przedstawiciel w
Unii Europejskiej

Upowazniony przedstawiciel w
Szwaijcarii

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny
wyrobu

Wyréb medyczny

System podwajnej bariery sterylnej

Identyfikacja pacjenta

Data wprowadzenia informacji lub
data zabiegu

Placéwka opieki zdrowotnej lub lekarz

Strona internetowa z informacjami dla
pacjentéw

Warunkowo bezpieczny w $rodowisku
rezonansu magnetycznego
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