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PROSPECT

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI MEDICAL :

Implanturile sunt:

« Distantierul intervertebral DePuy Synthes Spine ProTi 360°™
este din polieteretercetona cu un strat din plasma de titan,
asa cum este descris de ASTM F1580.

« Dintii de la capetele superior si inferior rezista la expulzie in
toate directiile.

« Dispozitivul este deschis in plan transversal pentru a permite
introducerea autogrefei in dispozitiv inainte de amplasare.

e Markerii din tantal utilizati pentru acest produs sunt fabricati
conform standardului voluntar ASTM F560.

e Materialul din PEEK radiotransparent permite vizualizarea
locului defectului pe radiografie pentru a evalua cresterea
osoasa.

e Pentru toate indicatiile, acest dispozitiv este destinat utilizarii
cu sisteme de fixare spinala suplimentard care au fost
aprobate pentru utilizare la nivelul coloanei vertebrale
cervicale, toracice sau lombare (adica suruburi pediculare
posterioare si sisteme de tije, sisteme de placi anterioare si
sisteme de suruburi si tije anterioare).

Dispozitivele intervertebrale DePuy Synthes Spine ProTi 360°™
sunt furnizate sterile.

INDICATII DE UTILIZARE
Indicatii privind sistemul cervical:

Distantierele intervertebrale cervicale DePuy Synthes Spine
ProTi 360°™ sunt dispozitive de fuziune intervertebrala indicate
la unul sau mai multe niveluri ale coloanei cervicale C2-T1 la
pacienti cu boald de disc cervical, instabilitate, traumatisme,
inclusiv fracturi, diformitati definite ca cifoza, lordoz& sau scolioza,
mielopatie spondilotica cervicala, stenoza spinala si fuziune
anterioard nereusita. Boala discala cervicald este definitd ca
radiculopatie si/sau mielopatie intractabild cu disc herniat si/sau
formare de osteofite pe placile terminale vertebrale posterioare,
producand compresia simptomatica a radacinii nervoase si/sau a
maduvei spinarii, confirmata prin studii radiografice. Acesti
pacienti trebuie sa aiba schelet matur si sa fi beneficiat de cel
putin sase (6) saptamani de tratament nechirurgical.

Distantierele intervertebrale DePuy Synthes Spine ProTi 360°™
trebuie umplute cu os autogrefa si/sau grefa osoasa alogena
compusa din os spongios, cortical si/sau corticospongios. Aceste
dispozitive sunt destinate utilizarii cu fixare suplimentara.

Indicatii privind sistemul lombar:

DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody System este
indicat pentru utilizare ca dispozitiv de fuziune a corpului
intervertebral la pacientii cu schelet matur, cu boala degenerativa
de disc (definitd ca durere de spate discogena, cu degenerarea
discului, confirmatd de istoricul pacientului si de studiile
radiografice) la unul sau doua niveluri adiacente ale coloanei
lombare (L2-S1). Pacientii cu BDD pot avea spondilolisteza sau
retrolisteza de gradul 1 la nivelurile implicate. Este posibil ca acesti
pacienti sa fi fost supusi, de asemenea, unei interventii chirurgicale
spinale fara fuziune la nivelul (nivelurile) spinale implicate. in plus,
DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody System poate fi
utilizat la pacientii diagnosticati cu deformari spinale ca adjuvant al

fuziunii. Pacientii trebuie sa aiba sase (6) saptamani de tratament
nechirurgical inainte de interventia chirurgicala. Aceste implanturi
sunt utilizate pentru a facilita fuziunea la nivelul coloanei vertebrale
lombare si sunt amplasate fie printr-un abord posterior,
transforaminal, lateral sau anterior, folosind autogrefa si/sau grefa
osoasd alogend compusa din grefa osoasad spongioasa si/sau
cortico-spongioasa. Atunci cand sunt utilizate ca dispozitive de
fuziune intervertebrald, aceste implanturi sunt destinate utilizarii
fmpreuna cu sisteme de fixare suplimentare aprobate pentru utilizare
la nivelul coloanei vertebrale toracolombare.

SCOP PROPUS

DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody Systems sunt
destinate utilizarii ca dispozitive de fuziune a corpului
intervertebral la pacientii cu schelet matur.

Utilizarea prevazuta a instrumentului

Instrumentele sunt destinate utilizarii pentru a ajuta la
implantarea si indepartarea implanturilor fiecarui sistem
intervertebral. Probele sunt utilizate ca ghid de amplasare
temporara inainte de implantarea dispozitivului intervertebral si
sunt utilizate cu manerul corespunzator.

LIMITARI

Cu exceptia oricaror limitari prezente in sectiunile Contraindicatii,
Avertismente si Riscuri potentiale si Precautii, nu exista limitari
suplimentare atunci cand DePuy Synthes Spine ProTi 360°™
Interbody Systems sunt utilizate conform destinatiei.

GRUP DE PACIENTI TINTA

DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody Systems sunt
destinate pacientilor cu schelet matur. In plus, pacientii trebuie
sa aiba cel putin sase (6) saptamani de tratament nechirurgical
la nivelul coloanei cervicale si/sau lombare nainte de
interventia chirurgicala. Aplicarea tuturor implanturilor se face
conform judecatii chirurgului cu experienta in chirurgia coloanei
vertebrale, fiind utilizaté Tn locatiile anatomice corespunzétoare,
dupa cum se defineste n indicatii.

UTILIZATOR PROPUS

DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody Systems sunt
destinate utilizarii numai de catre un medic si trebuie utilizate de
cétre chirurgi experimentati in chirurgia coloanei vertebrale.

MEDIUL DE UTILIZARE PREVAZUT

DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody Systems sunt
destinate utilizarii intr-o sald de operatii sau intr-un cadru
chirurgical.

BENEFICIU CLINIC PRECONIZAT

Implanturile si instrumentele DePuy Synthes Spine ProTi 360°™
Interbody Systems sunt utilizate pentru a reduce durerea
pacientului, instabilitatea coloanei vertebrale si biomecanica
compromisa a corpurilor vertebrale de la nivelul coloanei
vertebrale.

DURATA DE VIATA A DISPOZITIVULUI

DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody Systems si-au
ncheiat durata de viata a tratamentului odata ce masa de fuziune
a atins rezistenta adecvata pentru a sustine stabilitatea si
integritatea segmentului spinal fara a necesita suport extern (de
obicei sase (6) pana la douasprezece (12) luni, in functie de
starea (afectiunile) tratate si de procedura efectuata).

Durata de viatd preconizatd a tratamentului instrumentelor
reutilizabile din cadrul DePuy Synthes Spine ProTi 360°™
Interbody Systems depinde de multi factori, inclusiv metoda si
durata fiecarei utilizari si manipularea intre utilizari. Inspectia
atenta si testarea functionala a dispozitivelor Tnainte de utilizare,
asa cum se descrie in acest document, reprezinta cea mai buna
metoda de a determina sfarsitul duratei de viata a
instrumentarului reutilizabil.

MATERIAL

Implanturile cervicale sunt fabricate din polieteretercetona (PEEK,
91% volum) de grad implantabil conform ASTM F2026.
Distantierele intervertebrale DePuy Synthes Spine ProTi 360°™
sunt fabricate din polieteretercetona conform ASTM F2026 si au un
strat din plasma de titan (volum de 8%) conform ASTM F1580.

Fiecare implant contine markeri din tantal conform ASTM F560
(volum de 1%). Instrumentele specializate sunt fabricate in
principal din otel inoxidabil de grad chirurgical (ASTM F899).

Implanturile lombare sunt fabricate din polieteretercetona de grad
implantabil conform ASTM F2026. Implanturile sunt furnizate in
PEEK ASTM F2026 (volum PEEK de 92-93%) cu un strat din
plasma de titan (volum de 6-7%) conform ASTM F1580 pe placile
terminale sau PEEK ASTM F2026 (volum de 85-95%) cu un strat
din plasma de titan (volum de 5-15%) conform ASTM F1580.
Toate implanturile contin markeri din tantal conform ASTM F560
(volum ~1%). Instrumentele specializate sunt fabricate in principal
din otel inoxidabil de grad chirurgical (ASTM F899).

MOD DE FURNIZARE

DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody Systems sunt
livrate sterile, conform specificatilor din ambalaj. Toate
implanturile sterile sunt sterilizate cu radiatii gamma folosind
doza validata in conformitate cu ISO 11137-2 pentru a obtine un
SAL de 10°. Ambalajul trebuie inspectat inainte de utilizare
pentru a va asigura ca bariera sterila nu a fost compromisa. A nu
se resteriliza.

Instrumentele intervertebrale DePuy Synthes Spine ProTi 360°™
sunt furnizate nesterile si trebuie curatate si sterilizate inainte de
utilizare, in conformitate cu procedurile prezentate in acest
document.

CONTRAINDICATII

Interventia chirurgicala nu trebuie efectuatd in raport cu

urmatoarele contraindicatii:

« Infectii acute sau cronice sau defecte severe ale structurilor
osoase ale corpurilor vertebrale, care trebuie sa fie solide
pentru implantarea stabila a dispozitivelor

e Tumori osoase in regiunea de ancorare a implantului

« Indisponibilitatea sau incapacitatea pacientului de a urma
instructiunile pentru tratamentul postoperator

« Orice afectiune medicala sau chirurgicala care ar putea

impiedica succesul potential al implantarii

Sarcina

Osteoporoza sau pierdere similara a densitétii osoase

Boli sistemice sau metabolice

Abuz de droguri sau alcoolism

Stare generala proasta a pacientului

Adipozitate

Probleme psihosociale; lipsa cooperarii pacientului

Toate cazurile care nu sunt enumerate sub indicatii

AVERTISMENTE si RISCURI POTENTIALE
Chirurgul trebuie sa fie constient de urmatoarele:

1. Selectarea corectd a implantului este extrem de
importanta. Potentialul de succes este crescut de
selectarea  dimensiunii, formei si designului

corespunzédtoare ale implantului. Dimensiunea si forma
coloanei vertebrale umane prezinta restrictii limitative
privind dimensiunea si rezistenta implanturilor. Nu se
poate astepta ca un implant sa reziste la tensiunile
nesustinute ale sustinerii complete a greutatii.

2. Chirurgul trebuie sa se asigure ca toate implanturile si
instrumentele necesare sunt la indemana fnainte de
interventia chirurgicala. Dispozitivul trebuie manipulat si
depozitat cu atentie, protejat impotriva deteriorérii,
inclusiv impotriva mediilor corozive. Acestea trebuie
despachetate cu atentie si inspectate pentru depistarea
deteriorarilor Tnainte de utilizare.

3. Toate instrumentele trebuie curatate si sterilizate inainte
de interventia chirurgicala.
4. La fel ca in cazul tuturor implanturilor ortopedice,

implanturile din cadrul DePuy Synthes Spine ProTi 360°™
Interbody Systems nu trebuie reutilizate niciodata in nicio
circumstantd. Reutilizarea poate duce la infectie sau alte
rezultate negative.

5. Probele DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody
System nu trebuie utilizate niciodata ca dispozitiv implantat.

6. DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody System nu
trebuie utilizat niciodata cu materiale diferite.

7. Selectarea corespunzatoare a implantului si respectarea
de catre pacient a precautiilor postoperatorii vor afecta in
mare masura rezultatele chirurgicale. S-a demonstrat ca
pacientii care fumeaza prezintd o incidentd crescuta a

neconsolidarii. Prin urmare, acesti pacienti trebuie
informati cu privire la acest lucru si avertizati cu privire la
posibilele consecinte.

8. Ingrijirea postoperatorie este importanta. Pacientul trebuie
instruit cu privire la limitarile implantului sau si trebuie
avertizat cu privire la sustinerea greutatii si stresul
corporal asupra dispozitivului Tnainte de vindecarea in
siguranta a osului.

9. Implanturile cu unghiuri lordotice mai mari (adica 210°)
sunt destinate utilizarii Tmpreund cu o placa cervicala
anterioara, ca fixare suplimentara.

MASURI DE PRECAUTIE

Preoperator:

1. Trebuie selectati numai pacientii care indeplinesc criteriile
descrise in indicatii.

2. Afectiunile si/sau predispozitile pacientului, cum ar fi cele
abordate n sectiunea Contraindicatii, trebuie evitate.

3. Trebuie procedat cu grijd la manipularea si depozitarea

componentelor implantului. Implanturile nu trebuie
zgéariate sau deteriorate in alt mod. Implanturile si
instrumentele trebuie protejate in timpul depozitarii, in
special impotriva mediilor corozive.

4. Toate instrumentele trebuie curatate si sterilizate Tnainte
de utilizare.

Intraoperator:

1. Orice manuale de instructiuni trebuie urmate cu atentie.

2. In orice moment, trebuie acordata o atentie deosebita in

jurul maduvei spinarii si radacinilor nervoase. Pot aparea
leziuni ale nervilor, ducand la pierderea functiilor

neurologice.

3. Autogrefa poate fi plasatd in zona care urmeaza sa fie
fuzionata.

Postoperator:

1. Instructiunile  si  avertismentele postoperatorii ale

medicului pentru pacient si conformarea corespunzatoare
a pacientului sunt extrem de importante.

2. Pacientul trebuie s& primeasca instructiuni detaliate
privind utilizarea si limitarile dispozitivului. Riscul de
indoire, slabire sau rupere a unui dispozitiv de fixare
interna in timpul reabilitarii postoperatorii poate fi crescut
daca pacientul este activ sau daca pacientul este debilitat
sau sufera de dementd. Pacientul trebuie avertizat sa
evite caderile sau miscérile bruste ale coloanei vertebrale.

3. Pentru a permite sanse maxime de reusita a interventiei
chirurgicale, pacientul sau dispozitivul nu trebuie expus la
vibratii mecanice care pot slabi structura dispozitivului.
Pacientul trebuie avertizat cu privire la aceasta posibilitate
si instruit sa limiteze si sa restrictioneze activitatile fizice,
n special migcérile de ridicare, de rasucire si orice tip de
participare la activitati sportive. Pacientul trebuie sfatuit sa
nu fumeze si s nu consume alcool in timpul procesului
de vindecare.

4. Daca se dezvoltd o neconsolidare sau daca
componentele se slabesc, se indoaie si/sau se rup,
dispozitivul(ele) trebuie revizuite si/sau indepartate
imediat fnainte de a avea loc o vatamare grava. Esecul
imobilizarii unei consolidari intarziate sau neconsolidari a
osului va duce la solicitéri excesive si repetate asupra
implantului. Prin mecanismul de oboseala, aceste solicit[ri
pot cauza indoirea, slabirea sau ruperea, in cele din urma,
a dispozitivului(elor). Este important ca imobilizarea
situsului chirurgical spinal sa fie mentinutd pana la
stabilirea si confirmarea consolidarii osoase ferme prin
examinare radiografica. Pacientul trebuie avertizat in mod
adecvat cu privire la aceste pericole si supravegheat
indeaproape pentru a asigura cooperarea pana la
confirmarea consolidarii osoase.

5. Orice dispozitive recuperate trebuie tratate astfel incat
reutilizarea intr-o altd procedura chirurgicald sa nu fie
posibila.



La fel ca in cazul tuturor implanturilor ortopedice, niciuna
dintre componentele dispozitivelor DePuy Synthes Spine
ProTi 360°™ Interbody Systems nu trebuie reutilizata
niciodata.

REACTII ADVERSE POSIBILE

1. Indoirea, slabirea sau fracturarea implanturilor sau
instrumentelor;

2. Pierderea fixarii;

3 Sensibilitate la un corp stréin metalic, inclusiv posibila

formare de tumori;

4. Sensibilitatea cutanatd sau musculara la pacientii cu

acoperire tisulara inadecvata la locul interventiei

chirurgicale, care poate duce la deteriorarea pielii si/sau
complicatii ale plagii;

Neconsolidare, consolidare intarziata sau pseudartroza;

Infectie;

Leziuni nervoase sau vasculare cauzate de traumatisme

chirurgicale, inclusiv pierderea functiei neurologice,

rupturi durale, radiculopatie, paralizie si scurgeri de lichid
cefalorahidian;

8. Compromiterea sistemului gastrointestinal, urologic si/sau
reproductiv, inclusiv sterilitate, impotenta si/sau pierderea
capacitatii de a intretine relatii intime;

. Durere sau disconfort;

10.  Pierdere osoasa cauzata de resorbtie sau de ecranarea
solicitarii sau fracturéa osoasa la deasupra nivelului sau
sub nivelul interventiei chirurgicale (fractura vertebrala);

11.  Hemoragie a vaselor de sange si/sau hematoame;

12.  Alinierea incorectd a structurilor anatomice, inclusiv
pierderea curburii, corectiei, reductiei si/sau Tnaltimii
corespunzatoare a coloanei vertebrale;

13.  Bursita;

14.  Durere la locul de prelevare a autogrefei;

15.  Incapacitatea de a relua activitatile vietii zilnice normale;

16.  Reoperare;

17.  Deces

18.  Subsidenta

Noo

Unele evenimente adverse pot aparea ca parte a procedurii
chirurgicale, dar nu sunt asociate cu dispozitivul implantat.
Orice incident grav care a avut loc in legatura cu
dispozitivul trebuie raportat producatorului si autoritatii
competente a statului membru in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul.

" ENZOL®, o marca comerciald a Advanced Sterilization
Products, a fost utilizata in validarea procesului de curétare

SIGURANTA iN MEDIUL DE IMAGISTICA PRIN REZONANTA

MAGNETICA (MRI)

Un pacient cu implanturi intervertebrale DePuy Synthes
Spine ProTi 360°™ poate fi scanat in siguranta in
urmatoarele conditii. Nerespectarea acestor conditii poate
duce la vatamarea pacientului.

Numele/ldentificarea Implanturi intervertebrale DePuy
dispozitivului Synthes Spine ProTi 360°™

Valoare nominala 1,6Tsau3T
(valori nominale) ale
campului magnetic
static (T)

Gradient spatial
maxim al campului
[T/m si gauss/cm]

19 T/m (1900 gauss/cm)

Excitatie RF Polarizare circulara (CP)

Tipul bobinei de
transmisie RF

Bobina de transmisie pentru
intregul corp, bobina de
transmisie-receptie RF pentru
cap

Mod de functionare Mod de functionare normal

SAR maxima pentru
intregul corp [W/kg]

1,0 W/kg (mod normal de
functionare)

Durata scanarii SAR medie pe intregul corp de
1,0 W/kg timp de 60 de minute
de RF continua (o secventa sau
serie/scanare consecutiva fara

pauze)

Artefact imagine RM Prezenta acestui implant poate
produce un artefact de imagine

de 12 mm.

Daca nu sunt incluse informatii despre un anumit

parametru, nu exista conditii asociate cu acel parametru.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Chirurgul care efectueaza interventia chirurgicald este singurul
responsabil pentru determinarea unui plan chirurgical care
specifica si documenteaza corespunzator urmatorii pasi:

. Selectarea componentelor implantului si dimensiunile
acestora

. Pozitionarea componentelor implantului in os

. Locatia punctelor de reper intraoperatorii

Urmatoarele conditii trebuie indeplinite inainte de aplicare:

. Toate componentele necesare ale implantului sunt gata
de utilizare.

. Conditiile de functionare sunt foarte aseptice.

. Instrumentele de implantare sunt curatate si sterilizate

inainte de utilizare, in conformitate cu procedurile
prezentate in acest document.

. Instrumentele de implantare, inclusiv instrumentele speciale
ale DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody Systems,
sunt complete si in stare de functionare.

. Chirurgul care efectueaza interventia chirurgicala si
echipa operatorie sunt constienti de informatiile referitoare
la tehnica operatorie si la gama de implanturi si
instrumente asociate; aceste informatii sunt complete si
gata de utilizare.

. Chirurgul care efectueaza interventia chirurgicald este
familiarizat cu regulile care guverneaza practica medicala,
starea actuald a cunostintelor stiintifice si continutul
publicatiilor stiintifice relevante de catre autorii medicali.

. Producétorul a fost consultat daca situatia preoperatorie a
fost neclara si daca s-au gasit implanturi in zona operata.

Interventia a fost explicata pacientului, al carui consimtamant cu
privire la urmatoarele informatii a fost documentat:

2 Detergentul neutru Prolystica™ Ultra Concentrate, o marca
comerciald a Steris Corporation, a fost utilizat in validarea curatarii.

. Tn cazul fuziunii intarziate sau incomplete, implanturile se
pot rupe si slabi din cauza sarcinilor mari.

. Durata de viata a implantului depinde de greutatea
corporald a pacientului.

. Interventia chirurgicala corectiva poate fi necesara daca
implantul se slabeste.

. Pacientul trebuie sa fie supus unor controale periodice

ale componentelor implantului, efectuate de un medic.

Implantarea dispozitivelor PEEK

. Selectati dimensiunea si forma corespunzatoare a
implantului PEEK in functie de indicatie, planificarea
preoperatorie si situatia osului gasita intraoperator.

. Aplicati corect instrumentele de pregatire (raspe, chiurete
si délti) pentru pregatirea patului implantului, precum si
instrumentul de implantare.

. Pentru a implanta implanturile DePuy Synthes Spine
ProTi 360°™ Interbody System, utilizati numai
instrumentarul specializat al DePuy Synthes Spine ProTi
360°™ Interbody System. Nu utilizati implanturi sau
instrumente de la niciun alt sistem sau producator.

. Procedati cu atentie adecvatd atunci cand introduceti
implantul.
. Verificati naltimea si/sau unghiul implantului folosind

implanturile de proba.

Pentru instructiuni complete privind utilizarea si aplicarea
corespunzétoare a tuturor implanturilor si instrumentelor din
cadrul DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody Systems,
va rugam sa consultati manualele de tehnica chirurgicala ale
DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody Systems (furnizate
impreuna cu sistemul).

INGRIJIRE SI MANIPULARE

Anumite implanturi din cadrul DePuy Synthes Spine ProTi
360°™ Interbody Systems si toate instrumentele sunt
furnizate nesterile si trebuie depozitate in ambalajul original
pana la curatare si sterilizare. Inainte de utilizare, acestea trebuie
curatate si sterilizate conform procedurii standard a spitalului.
Consultati sectiunile CURATARE si STERILIZARE pentru
parametrii recomandati.

Limitari p d procesarea

Procesarea repetatd are un efect minim asupra acestor
implanturi si instrumente. Sfarsitul duratei de viatd este
determinat in mod normal de uzura si deteriorarea cauzate de
utilizare.

Punct de utilizare

Tnainte de a fi utilizat pentru prima data si dupa fiecare utilizare
ulterioara, trebuie respectate instructiunile descrise mai jos
pentru a asigura manipularea in sigurantd a instrumentelor
contaminate biologic.

Izolare si transport
Se recomanda ca instrumentele sa fie reprocesate cat mai
curand posibil dupa utilizare.

Pregatirea pentru curétare
Tndepértat_i murdaria in exces cu o laveta curata, fara scame, de
unica folosinta, absorbanta.

Curatare (automata)

Echipament: Masina de spalat automata, perie cu peri moi,
detergent enzimatic' si detergent cu pH neutru?.

e Curatati in prealabil instrumentele plasand sub jet de apa si
frecand cu o perie cu peri moi pentru a indeparta reziduurile
majore. Clatiti si frecati fiecare instrument timp de cel putin un
minut.

e Dupéa curatarea prealabild, asezati in masina de spalat
automata, asigurandu-va ca instrumentele nu se ating ntre
ele - incarcati instrumentele astfel incat piesele sa se poata
scurge.

e Utilizati un ciclu standard al instrumentelor cu urmatorii
parametri (cel putin):

Cald (40 - 65 °C)
(104 - 149 °F)
timp de 3 minute
60 °C (140 °F)
timp de 3 minute
Temperatura ambianta timp de
1,5 minute
90 °C (194 °F)
timp de 1 minut
82 °C (180 °F)
timp de 6 minute

Spalare enzimatica

Spalare cu pH neutru

Clatire

Clatire termica

Uscare

« Stabiliti daca instrumentele sunt uscate. Daca nu sunt uscate,
uscati cu o laveta moale, curatd, fara scame.

e Dupa uscare, verificati instrumentele pentru indepartarea
completa a resturilor. Daca este necesar, repetati ciclul sau
utilizati curdtarea manuald. Tnlocuiti un instrument care nu
poate fi curatat.

Curétare (manuald)

Averti: Comp tel bile si orificiile infundate
itd o ie d bita in timpul curatarii.

Pregatirea agentilor de curatare (recomandati):

e Adaugati 60 ml de Endozime® AW Plus la 3,8 | de apa (dilutie
1:64).

Instructiuni de curatare manuala:

e Curatati in prealabil instrumentele plasand sub jet de apé si
frecand cu o perie cu peri moi pentru a indeparta reziduurile
majore. Clatiti si frecati fiecare instrument timp de cel putin un
minut.

. Tmbibatj instrumentele in solutia enzimatica timp de 5 minute;
acolo unde este cazul, instrumentul trebuie rotit si miscat vioi
n baie pentru a favoriza spalarea. Atunci cand este cazul, se
poate utiliza o seringd mare sau un jet de apa pulsatoriu
pentru a spala temeinic toate canalele si lumenele cu solutia.

e Frecati instrumentele cu o perie cu peri moi in timp ce sunt
scufundate n detergent.

o Clatiti dispozitivele in apa purificata la temperatura camerei
timp de 5 minute.

e Baia de clatire trebuie schimbata dupa fiecare proces de
curatare.

e Uscati prin tamponare cu o laveta moale, curata, fara scame.

e Dupa uscare, verificati instrumentele pentru indepartarea
completa a resturilor. Daca este necesar, repetati curatarea
manuala. Inlocuiti un instrument care nu poate fi curatat.

Inspectia si testarea functionarii

Inspectati vizual toate instrumentele in conditii de iluminare
normala. Inspectati daca exista deteriorari si uzura la suprafata.
Verificati patarea, decolorarea, coroziunea, alinierea incorecta,
bavurile, vérfurile indoite sau fracturate. Atunci céand
instrumentele interactioneaza cu alte dispozitive, inspectati-le
pentru a va asigura ca acestea interactioneaza corespunzator.
Testati mecanic piesele de lucru pentru a verifica daca fiecare
instrument functioneaza corect. Inlocuiti orice instrument care nu
functioneaza.

Verificati lizibilitatea tuturor marcajelor. inlocuiti orice
instrument care nu poate fi citit.



Inlocuirea dispozitivului
Avertisment: Utilizarea instrumentelor deteriorate poate
creste riscul de tr i tisular, infectie si durata a
procedurilor operatorii.

Avertisment: Nu incercati sa reparati niciun instrument
DePuy Synthes.

Daca dispozitivul dvs. DePuy Synthes este defect sau deteriorat,
contactati reprezentantul dvs. local DePuy Synthes. in
corespondenta dvs., va rugam sa includeti, cel putin,
urmatoarele:

. Numar piesa dispozitiv

. Numar lot dispozitiv

. Descrierea defectului sau a deteriorarii

. Informatii privind disponibilitatea dispozitivului

pentru returnare

AMBALAJ PENTRU STERILIZARE CU ABUR

Pentru sterilizarea instrumentelor nesterile, dispozitivele pot fi
incarcate in tavile pentru instrumente DePuy Synthes specificate
sau in cutii/tdvi de uz general. impachetati tavile folosind o
metoda adecvata cu nu mai mult de doua straturi de folie de
sterilizare care sunt destinate sterilizarii cu abur pre-vacuum.

STERILIZARE

Pentru dispozitivele furnizate sterile, metoda de sterilizare este
notatd pe etichetd. Componentele sterile ale implantului sunt
furnizate sterile la un nivel de asigurare a sterilitatii (SAL) de 10°.
Componentele ambalate steril sunt furnizate intr-un ambalaj cu
bariera sterila de protectie. Inspectati ambalajul pentru a depista
eventuale intepaturi sau alte deteriordri fnainte de interventia
chirurgicald. Daca bariera sterild a fost rupta, returnati componenta
la DePuy Synthes. A nu se resteriliza.

Daca nu sunt etichetate in mod specific STERILE sau daca sunt
etichetate NESTERILE, componentele sunt furnizate nesterile.
Instrumentele nesterile trebuie curatate si sterilizate inainte de
interventia chirurgicala.

Averti: Producatorul nu re da ca instr
sa fie sterilizate prin sterilizare Flash, EtO sau chimica.
Atunci cand sterilizati mai multe instrumente intr-un singur
ciclu de autoclavizare, asigurati-va ca incdrcatura maxima a
sterilizatorului nu este depasita.

Pentru a obtine un nivel de asigurare a sterilitatii de SAL 10,
DePuy Synthes recomanda urmatorii parametri:

Tip sterilizator Gravitational Pre-vacuum

A 132°C 132°C 135°C
Temp. minima (270°F) | (270°F) (275 °F)
Expunere* 15 min 4 min 3 min
Timp de uscare 20 de minute

*Producétorul a validat ciclurile de sterilizare de mai sus si
are datele inregistrate. Parametrii de sterilizare validati
indeplinesc cerintele minime conform ISO 17665. Alte cicluri
de sterilizare pot fi, de asemenea, adecvate; cu toate
acestea, persoanele sau spitalele care nu utilizeazd metoda
recomandatd sunt sfatuite sa valideze orice metoda
alternativa utilizand tehnici de laborator adecvate.

Producatorul recomanda respectarea ANSI/AAMI ST79, Ghid
Comprehensiv pentru sterilizarea cu abur si asigurarea sterilitatii
in unitatile medicale, care include: monitorizarea fizica a ciclului,
includerea unui indicator chimic intern si extern in ambalaj si
monitorizarea fiecarei incarcaturi cu un indicator biologic si/sau
un indicator de integrare de Clasa 5.

Anumite implanturi intervertebrale DePuy Synthes Spine
ProTi 360°™ sunt furnizate sterile $i nu pot fi resterilizate.

Depozitare

Instrumentele DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody
Systems trebuie sa fie complet uscate inainte de depozitare si
trebuie manipulate cu grija pentru a preveni deteriorarea.
Depozitati in tavi desemnate si in zone care ofera protectie
fmpotriva prafului, insectelor, vaporilor chimici si modificarilor
extreme ale temperaturii si umiditatii.

Eliminarea si recuperarea dispozitivelor

Avertismente si precautii

La manipularea implanturilor indepartate, luati masuri de
precautie pentru a preveni raspandirea agentilor patogeni
transmisibili prin sange. Daca un implant a fost indepartat, se
recomanda ca dispozitivul sa fie returnat catre DePuy Synthes
pentru investigatie si eliminare. Dispozitivele intervertebrale
DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ care nu au fost utilizate in
interventii chirurgicale nu contin materiale care necesita
manipulare speciala pentru eliminare.

Recuperarea si analiza implanturi departate
Cea mai importanta parte a recuperarii implantului chirurgical

este prevenirea deteriorarii care ar face inutilda examinarea
stiintifica. Trebuie acordatd o atentie specialda protejarii
implantului  Tn timpul manipularii si transportului. Urmati
procedurile interne ale spitalului pentru recuperarea si analiza
implanturilor indepartate in timpul interventiei chirurgicale. Va
rugam sa contactati serviciul clienti DePuy Synthes pentru
returnarea implanturilor indepartate.

Eliminarea dispozitivului

Pentru eliminarea unui produs in urma unei erori de depozitare
sau a utilizérii necorespunzatoare a produsului, implanturile
trebuie sa urmeze calea de indepartare a deseurilor spitalicesti
n conformitate cu procedurile aplicate in cadrul institutiei.

SERVICE PENTRU CLIENTI

Pentru informatii suplimentare privind DePuy Synthes Spine
ProTi 360°™ Interbody Systems sau un exemplar a manualelor
de tehnica chirurgicald pentru DePuy Synthes Spine ProTi
360°™ Interbody Systems, va rugam sa contactati DePuy
Synthes sau distribuitorul dvs. local DePuy Synthes. Pentru a
primi un IDU imprimat in termen de 5 zile lucratoare, va rugam
sa contactati customerservice@proti360.info pentru dispozitivele
DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody Systems.

RAPORTAREA EVENIMENTELOR ADVERSE GRAVE
SAU A INCIDENTELOR

DePuy Synthes solicita utilizatorilor si pacientilor sa raporteze
toate evenimentele sau incidentele grave producatorului
(consultati detalile de contact de mai jos) si autoritatii
competente locale.

Puteti accesa un exemplar al Rezumatului caracteristicilor
de siguranta si performanta clinica (SSCP) ale dispozitivului
curent (https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-
device)

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

Telefon: +1 (866) 761-0933
Fax: +1 (866) 889-9914

MDSS GmbH

[ EC |ree)
- Schiffgraben 41
30175 Hanovra, Germania

2797 Telefon: (+49) 511-6262-8630

c € Fax: (+49) 511-6262-8633

MDSS CH GmbH

CH Laurenzenvorstadt 61
[or Jrer 5000 Aarau
Elvetia
MDSS-UK RP LIMITED
UKRP Parkway House, Palatine Rd,
Northenden, Wythenshawe,
M22 4DB Manchester
Regatul Unit
Telefon: (+44) 7898 375 115
% DePuy Spine, Inc.
H:Eﬂ 325 Paramount Drive

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

GLOSAR DE SIMBOLURI

SIMBOL

SEMNIFICATIE

Atentie: Legislatia federala (S.U.A.)
restrictioneaza

comercializarea, distribuirea si
utilizarea acestui dispozitiv doar de
catre sau la comanda unui medic.

Numér de referinta

Numar lot

Data fabricatiei/Tara fabricatiei

Data expirarii

Sterilizat prin iradiere

A nu se reutiliza

A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat

A nu se resteriliza

Consultati instructiunile de utilizare

Nesteril

Distribuitor

Producator

Marcaj CE/Marcaj CE cu organism
notificat

LBL-DS202516-RO REV A-01 (2025-09-18)

Reprezentant autorizat in Uniunea
Europeana

Reprezentant autorizat in Elvetia

Identificator unic al dispozitivului

Dispozitiv medical

Bariera sterila dubla

Identificarea pacientului

Data la care au fost introduse
informatiile sau la care a avut loc
procedura

Unitatea sanitara sau medicul

Site-ul web cu informatii pentru
pacienti

Compatibilitate RM conditionata
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