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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

FORPACKNINGSINSATS

BESKRIVNING AV DEN MEDICINTEKNISKA ENHETEN:

Implantaten ar:

e DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ ryggkotspacer
ar en polyetereterketon med en plasmaspray i titan enligt
beskrivningen i ASTM F1580.

e Tanderna pa de 6vre och nedre &ndarna motstar utstétning
i alla riktningar.

« Anordningen ar 6ppen i transversalplanet for att méjliggéra
inférande av autograft i enheten fore placering.

e Tantalmarkérerna som anvénds for denna produkt
ar tillverkade enligt den frivilliga standarden ASTM F560.

e Det radiolucenta PEEK-materialet méjliggor visualisering
av defektstéllet pa rontgen for att bedéma bentillvaxt.

e Forallaindikationer &r denna enhet avsedd att anvandas med
kompletterande spinala fixeringssystem som har godkéants fér
anvandning i hals-, brost- eller Iandryggraden (dvs. posteriora
pedikelskruvar och stavsystem, framre plattsystem och
anteriora skruv- och stavsystem.)

DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ ryggkotsenheter
levereras sterila.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Indikationer for cervikalsystem:

DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ cervikala ryggkotspacers ar
enheter for ryggradsfusion som indikeras pa en eller flera nivaer
av halsryggraden C2-T1 hos patienter med cervikal disksjukdom,
instabilitet, trauma inklusive frakturer, deformitet definierad som
kyfos, lordos eller skolios, cervikal spondylotisk myelopati,
spinalstenos och misslyckad tidigare fusion. Cervikal
disksjukdom definieras som svarbehandlad radikulopati och/eller
myelopati med diskbrack och/eller osteofytbildning pa posteriora
vertebrala &andplattor som producerar symtomatisk nervrots-
och/eller ryggmargskompression bekraftad genom
rontgenstudier. Dessa patienter ska vara skelettmogna och
ha genomgatt minst sex (6) veckors icke-operativ behandling.

DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ ryggkotsspacers ska fyllas
med autograft ben och/eller allogent bentransplantat bestaende
av spongidst, kortikalt och/eller kortikospongiost ben. Dessa
enheter ar avsedda att anvandas med kompletterande fixering.

Indikationer for lumbalsystem:

DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody System ar
indicerat for anvandning som intervertebral body fusionsenheter
hos skelettmogna patienter med degenerativ disksjukdom
(definierad som diskogen ryggsmarta med degeneration av
disken bekréftad genom anamnes och rontgenstudier) vid en
eller tva angransande nivaer i landryggraden (L2-S1).
DDD-patienter kan ha upp till grad 1 spondylolistes eller
retrolistes pa de involverade nivderna. Dessa patienter kan
ocksa ha genomgatt en tidigare ryggradsoperation utan fusion pa
den involverade ryggradsnivan(-erna). Dessutom kan DePuy
Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody System anvandas hos
patienter som diagnostiserats med spinala deformiteter som ett
komplement till fusion. Patienter ska ha sex (6) veckors icke-
operativ behandling fére operationen. Dessa implantat anvands
for att underlatta fusion ilandryggraden och placeras via
antingen en posterior, transforaminal, lateral eller anterior metod

med autograft och/eller allogent bengraft som bestar av spongiost
och/eller kortikospongidst bengraft. Nar de anvands som interbody
fusionsenheter ar dessa implantat avsedda att anvandas med
kompletterande fixeringssystem som godkénts fér anvandning
i den torakolumbala ryggraden.

AVSEDD ANVANDNING

DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody Systems ar
avsedda att anvédndas som stelopereringsenheter hos
skelettmogna patienter.

Instrument avsedd anvandning

Instrumenten ar avsedda att anvandas for att underlatta
implantation och avldgsnande av implantaten i varje Interbody
System.  Provkomponenter anvdnds som en ftillfallig
placeringsguide fére implantation av interbody enhet och
anvands med lampligt handtag.

BEGRANSNINGAR

Med undantag for eventuella begrénsningar som finns i avsnitten
Kontraindikationer, Varningar och Potentiella risker och
Forsiktighetsatgarder finns det inga ytterligare begrénsningar nar
DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody Systems anvénds
som avsett.

MALPATIENTGRUPP

DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody Systems
aravsedda for patienter med moget skelett. Dessutom bor
patienterna ha minst sex (6) veckors icke-operativ behandling
icervikala och/eller lumbar tyggrad fbre operationen.
Appliceringen av alla implantat sker enligt beddmning av den
erfarna  ryggradskirurgen med utnyttiande pa lampliga
anatomiska platser enligt definitionen i indikationerna.

AVSEDD ANVANDARE

DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody Systems ar endast
avsedda att anvandas av lakare och ska anvandas av erfarna
ryggradskirurger.

MILJO FOR AVSEDD ANVANDNING

DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody Systems ar
avsedda att anvéndas i en operationssal eller kirurgisk milj6.

FORVANTAD KLINISK NYTTA

Implantaten och instrumenten i DePuy Synthes Spine ProTi 360°™
Interbody Systems anvands for att minska patientsmarta, spinal
instabilitet och férsamrad biomekanik i ryggradens kotkroppar.

ENHETENS LIVSTID

DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody Systems har
fullféljt sin behandlingslivstid nar fusionsmassan har uppnatt
tillracklig styrka for att uppréatthalla ryggradssegmentets stabilitet
och integritet utan att behéva externt stéd (normalt sex (6) till tolv
(12) manader beroende pa det tillstand(er) som behandlats och
det forfarande som utférs).

Den foérvantade behandlingslivslangden fér DePuy Synthes
Spine ProTi 360°™ Interbody Systems ateranvandbara
instrument beror pa manga faktorer, inklusive metoden och
varaktigheten fér varje anvandning och hanteringen mellan
anvandningarna. Noggrann inspektion och funktionstestning
av enheterna fore anvandning, enligt beskrivningen i detta
dokument, ar den basta metoden for att faststalla den
ateranvandbara instrumenteringens livslangd.

MATERIAL

Cervikala implantat &r tillverkade av polyetereterketon
av implantatkvalitet (PEEK, 91 % volym) enligt ASTM F2026.
DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ ryggkotsspacers
ar tillverkade av polyetereterketon enligt ASTM F2026 och har
en titanplasmaspray (8 % volym) enligt ASTM F1580. Varje
implantat innehaller tantalmarkorer enligt ASTM F560
(1 % volym). De specialiserade instrumenten &r huvudsakligen
tillverkade av rostfritt stal av kirurgisk kvalitet (ASTM F899).

Lumbalimplantat ~ &r tillverkade av  polyetereterketon
av implantatkvalitet enligt ASTM F2026. Implantaten levereras
iPEEK ASTM F2026 (92-93 % PEEK-volym) med en
titanplasmaspray (6-7 % volym) enligt ASTM F1580 pa
andplattorna, eller PEEK ASTM F2026 (85-95 % volym) med en
titanplasmaspray (5-15 % volym) enligt ASTM F1580. Alla
implantat innehaller tantalmarkérer enligt ASTM F560
(~1 % volym). De specialiserade instrumenten ar huvudsakligen
tillverkade av rostfritt stal av kirurgisk kvalitet (ASTM F899).

LEVERANSFORM

DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody Systems levereras
sterila enligt forpackningens specifikationer. Alla sterila
implantat ar gammastralningssteriliserade med dosen
som styrkts i enlighet med ISO 11137-2 for att uppna en SAL
pa 10. Férpackningen ska inspekteras fére anvandning for att
sakerstélla att den sterila barridren inte har &ventyrats.
Far ej omsteriliseras.

DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody-instrument levereras
icke-sterila och maste rengdras och steriliseras fére anvandning
enligt de forfaranden som beskrivs i detta dokument.

KONTRAINDIKATIONER

Operationen ska inte utféras mot féljande kontraindikationer:

o Akuta eller kroniska infektioner eller allvarliga defekter
i kotkropparnas benstrukturer, som maste vara sunda for
stabil implantation av enheterna

e Bentumérer i implantatférankringsomradet

o Ovilja eller oférmaga for patienten att folja instruktionerna for
postoperativ behandling

* Alla medicinska eller kirurgiska tillstand som skulle kunna

utesluta implantationens potentiella framgang

Graviditet

Osteoporos eller liknande forlust av bentathet

Systemiska eller metaboliska sjukdomar

Drogmissbruk eller alkoholism

Allmant daligt tillstand hos patienten

Tillforlitlighet

Psykosociala problem, avsaknad av samarbete av patienten

Alla fall som inte listas under indikationer

VARNINGAR OCH POTENTIELLA RISKER
Kirurgen bor vara medveten om féljande:

1. Korrekt val av implantat &r extremt viktigt. Chanserna for
ett lyckat resultat 6kar genom att vélja ratt storlek, form
och utformning pa implantatet. Storleken och formen
pa den manskliga ryggraden medfér begransningar
pa implantatens storlek och styrka. Inget implantat kan
forvantas tala pafrestningarna fran full viktbelastning utan
stod.

2. Kirurgen maste sékerstalla att alla nédvandiga implantat
och instrument finns till hands fore operationen. Enheten
maste hanteras och férvaras forsiktigt, skyddad fran
skador, inklusive fran fratande miljoer. De ska forsiktigt
packas upp och inspekteras med avseende pa skador fore

anvandning.

3. Alla instrument maste rengéras och steriliseras
fore operation.

4. Som med alla ortopediska implantat far implantaten

i DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody Systems
aldrig ateranvandas under nagra omstandigheter.
Ateranvandning kan leda till infektion eller andra negativa
resultat.

5. DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody System ska
aldrig anvandas som en implanterad enhet.

6. DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody System far
aldrig anvandas med olika material.

7. Korrekt val av implantat och patientens efterlevnad till
postoperativa forsiktighetsatgarder kommer att paverka de
kirurgiska resultaten i hég grad. Patienter som réker har
visat sig ha en 6kad incidens av utebliven lakning. Darfér
bor dessa patienter informeras om detta och varnas for de
potentiella konsekvenserna.

8. Postoperativ vard ar viktig. Patienten ska informeras om
implantatets begrénsningar och ska varnas for
viktbelastning och kroppsbelastning pa anordningen
innan benlakningen sakras.

9. Implantat med stérre lordosvinklar (dvs. 210°) &r avsedda
att anvandas med en anterior cervikal platta som
kompletterande fixering.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Preoperativt:
1. Endast patienter som uppfyller kriterierna som beskrivs
i indikationerna ska valjas.

2. Patienttillstand och/eller predispositioner som de som
behandlas i avsnittet Kontraindikationer ska undvikas.
3. Implantatkomponenterna ska hanteras och férvaras med

aktsamhet. Implantaten far inte repas eller skadas pa
annat satt. Implantat och instrument ska skyddas under
forvaring, sarskilt fran fratande miljoer.

4. Alla instrument ska rengdras och steriliseras fore
anvandning.

Intraoperativt:

1. Alla instruktionshandbdcker ska foljas noggrant.

2. Var alltid extremt forsiktig runt ryggmargen och
nervrotterna. Nervskador kan uppsta och leda till forlust
av neurologiska funktioner.

3. Autograft kan placeras i omradet som ska sammanfogas.

Postoperativt:

1. Lakarens postoperativa anvisningar och varningar till
patienten och motsvarande patientens efterlevnad é&r
extremt viktiga.

2. Detalierade  anvisningar om  anvéndning  och
begransningar av enheten ska ges till patienten. Risken
for bojning, lossning eller brott pa en intern fixeringsenhet
under den postoperativa rehabiliteringen kan 6ka om
patienten &r aktiv eller om patienten &r férsvagad eller
dement. Patienten bor varnas for att undvika fall eller
plétsliga stotar i ryggradens position.

3. For att ge maximala chanser ftill ett framgangsrikt
kirurgiskt resultat ska patienten eller enheten inte utsattas
for mekaniska vibrationer som kan l6sgéra enhetens
konstruktion. Patienten bér varnas fér denna mdjlighet
och instrueras att begransa och inskranka fysiska
aktiviteter, sarskilt lyft, vridrorelser och alla typer av
sportutdvning. Patienten bér uppmanas att inte roka eller
konsumera alkohol under lakningsprocessen.

4. Om en utebliven lakning utvecklas eller om
komponenterna lossnar, bdjs och/eller gar sénder ska
enheten(-erna) revideras och/eller avlagsnas omedelbart
innan allvarlig skada uppstar. Underlatenhet att
immobilisera en fordrojd eller utebliven l&kning av ben
kommer att leda till 6verdriven och upprepad belastning
pa implantatet. Genom utmattningsmekanismen kan
dessa pafrestningar orsaka eventuell bojning, lossning
eller brott pa enheten(-erna). Det &r viktigt att
immobilisering av det spinala operationsstallet
uppratthalls tills fast benldkning har etablerats och
bekraftats med rontgenundersokning. Patienten maste
varnas tillrackligt for dessa risker och évervakas noggrant
for att sakerstdlla samarbete tills benlékning har

bekraftats.

5. Alla hamtade enheter ska behandlas pa ett sadant séatt att
ateranvandning vid ett annat kirurgiskt ingrepp inte
ar mojlig.



Som med alla ortopediska implantat far inga komponenter
till DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody Systems
enheten nagonsin  ateranvandas under nagra
omstéandigheter.

MOJLIGA BIVERKNINGAR

1. Bojning, lossning eller fraktur pa implantaten eller
instrumenten;

2. Forlust av fixering;

3 Kanslighet mot en frammande metallkropp, inklusive

mojlig tumarbildning;

4. Hud- eller muskelkénslighet hos patienter med otillrécklig
vavnadstackning dver operationsstéllet, vilket kan leda till
hudnedbrytning och/eller sarkomplikationer;

5. Utebliven lakning, fordréjd Iakning eller pseudoartros;

6. Infektion;

7. Nerv- eller karlskada pa grund av kirurgiskt trauma,
inklusive forlust av neurologisk funktion, durala revor,
radikulopati, férlamning och lackage
av cerebrospinalvatska;

8. Kompromisser i det gastrointestinala, urologiska och/eller

reproduktiva systemet, inklusive sterilitet, impotens
och/eller férlust av konsortium;

9. Smarta eller obehag;

10.  Benférlust pa grund av resorption eller belastningsskydd,
eller benfraktur vid, ovanfor eller under nivan
av operationen (kotfraktur);

11. Blodning i blodkarl och/eller hematom;

12.  Felaktig inriktning av anatomiska strukturer, inklusive
forlust av korrekt ryggradskurvatur, korrigering, reduktion
och/eller hojd;

13. Bursit;

14.  Autograft smarta vid donatorstallet;

15.  Oférmaga att aterga till vanliga vardagsaktiviteter;

16.  Reoperation;

17.  Dodsfall;

18.  Sjunkande

Vissa negativa handelser kan uppstad som en del av det
kirurgiska ingreppet men &r inte relaterade till den
implanterade enheten. Alla allvarliga tillbud som har intréaffat
i samband med enheten ska rapporteras till tillverkaren och
den behodriga myndigheten i den medlemsstat dar
anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

TENZOL®, ett varumérke som tillhér Advanced Sterilization
Products, anvéndes vid valideringen av rengéring

SAKERHET VID MAGNETRESONANSTOMOGRAFI (MRI

En patient med DePuy Synthes Spine ProTi 360°™
ryggkotsimplantat kan skannas sékert under foljande villkor.
Underlatenhet att folja dessa villkor kan leda till skada

pa patienten.

Namn/identifiering DePuy Synthes Spine ProTi
av enheten 360°™ ryggkotsimplantat
Nominellt varde(n) 1,5Teller3T

for statiskt

magnetfalt [T]

Maximal spatial
faltgradient
[T/m och gauss/cm]

19 T/m (1 900 gauss/cm)

RF-excitering Cirkulart polariserad (CP)
Sandningsspole for helkropp,

RF sandningsmottagen for huvud

Typ RF-sé&ndarspole

Driftlage Normalt driftslage

1,0 W/kg (normalt driftsléage)

Maximal helkropps-
SAR [W/kg]

Skanningslangd

1,0 W/kg genomsnittlig SAR for
hela kroppen i 60 minuters
kontinuerlig RF (en sekvens eller
serie av skanningar utan avbrott)

Narvaro av detta implantat kan
ge en bildartefakt pa 12 mm.
Om information angaende en specifik parameter inte inkluderas
finns det inga villkor associerade med den parametern.

MR-bildartefakt

BRUKSANVISNING

Den opererande kirurgen &r ensam ansvarig for att faststélla en
operationsplan som specificerar och korrekt dokumenterar
féljande steg:

. Val av implantatkomponenter och deras dimensioner
. Placering av implantatkomponenterna i benet
. Placering av intraoperativa landmarken

Foljande villkor maste uppfyllas fore anvandning:

. Alla nédvandiga implantatkomponenter finns néra till hands.
. Driftsférhallandena ar mycket aseptiska.
. Implantationsinstrumenten rengérs och steriliseras fore

anvandning enligt de foérfaranden som beskrivs
i detta dokument.

. Implantationsinstrumenten, inklusive  de  speciella
instrumenten DePuy Synthes Spine ProTi 360°™
Interbody Systems, @r kompletta och i fungerande skick.

. Den opererande kirurgen och operationsteamet ar medvetna
om informationen géllande operationstekniken och
implantatsortimentet och tillhérande instrument. Denna
information ar fullstdndig och klar att anvénda.

. Den opererande kirurgen ar val fortrogen med reglerna som
reglerar medicinsk praxis, aktuell vetenskaplig kunskap och
innehallet i relevanta vetenskapliga publikationer av
medicinska forfattare.

. Tillverkaren har konsulterats om den preoperativa situationen
var oklar och om implantat hittades i det opererade omradet.

Interventionen har forklarats for patienten, vars samtycke till
féljande information har dokumenterats:

2 Prolystica™ Ultra Concentrate neutralt rengéringsmedel, ett
varumarke som tillhér Steris Corporation, anvandes vid
valideringen av rengdringen.

. Vid fordrojd eller ofullstdndig fusion kan implantaten
ga sonder och lossna pa grund av hdg belastning.

. Implantatets livslangd beror pa patientens kroppsvikt.

. Korrigerande kirurgi kan bli nédvandig om implantatet
lossnar.

. Patienten maste genomga regelbundna kontroller

av implantatkomponenterna, utférda av en lakare.

Implantera PEEK-enheterna

. Valj lamplig storlek och form pa PEEK-implantatet enligt
indikationen, den preoperativa planeringen och
bensituationen som hittades intraoperativt.

. Applicera preparationsinstrumenten (raspar, kyretter och
mejslar) korrekt for att forbereda implantatbddden samt
implantationsinstrumentet.

. Implantera implantaten i DePuy Synthes Spine ProTi
360°™ |Interbody System genom att endast anvanda
specialinstrumenten i DePuy Synthes Spine ProTi 360°™
Interbody System. Anvand inte implantat eller instrument
fran andra system eller tillverkare.

. Var forsiktig nér implantatet fors in.

. Kontrollera implantatets hoéjd och/eller vinkel med hjalp
av provimplantaten.

For fullstdndiga instruktioner om korrekt anvandning och
applicering av alla implantat och instrument i DePuy Synthes
Spine ProTi 360°™ Interbody Systems, se DePuy Synthes Spine
ProTi 360°™ Interbody Systems kirurgiska teknikhandbdcker
(medféljer systemet).

SKOTSEL OCH HANTERING

Vissa DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody Systems
implantat och alla instrument levereras icke-sterila och ska
forvaras i originalférpackningen tills de rengdrs och steriliseras.
Fore anvéandning maste de rengdras och steriliseras enligt
sjukhusets standardrutiner. Se avsniten RENGORING och
STERILISERING fér rekommenderade parametrar.

Bearbetningsbegrénsningar

Upprepad bearbetning har minimal effekt pa dessa implantat och
instrument. Slutet pa livslangden bestdms normalt av slitage och
skador pa grund av anvandning.

Anvéndningsplats

Innan de anvénds for férsta gangen och varje anvandning
dérefter ska instruktionerna nedan féljas for att sakerstélla saker
hantering av biologiskt kontaminerade instrument.

Inneslutning och transport
Det rekommenderas att instrumenten reprocessas sa snart som
modjligt efter anvandning.

Forberedelse for rengéring

Avlagsna o6verflédig smuts med en ren, luddfri, absorberande
engangsduk.

Rengéring (automatisk

Utrustning: Automatisk tvattmaskin, mjuk borste, enzymatiskt
rengdringsmedel’, och rengéringsmedel med neutralt pH2.

e Forrengdr instrumenten genom att placera dem under
rinnande vatten och skrubba med en mjuk borste for att
avlagsna storre smuts. Skélj och skrubba varje instrument
i minst en minut.

« Efter forrengdring, placera i den automatiska diskmaskinen
och se till att proverna inte vidror varandra — ladda
instrumenten pa ett sadant satt att delarna kan draneras.

e Anvand en standardinstrumentcykel med féljande parametrar
(minst):

Varm (40-65 °C)
Enzymtvatt (104-149 °F)
i 3 minuter
Tvéatt med neutralt pH 69 c (.1 40°F)
i 3 minuter
Skalj Omgi_vnings@emperatur
i 1,5 minuter
Varmeskoljning 90. ¢ (1.94 P
i1 minut
Torr 82. c (41 80°F)
i 6 minuter

e Faststall om instrumenten ar torra. Om de inte ar torra, torka
med en mjuk, ren, luddfri trasa.

e Efter torkning, kontrollera instrumenten for att se till att alla
rester ar helt avldgsnade. Upprepa cykeln eller anvéand
manuell rengéring vid behov. Byt ut ett instrument som inte
kan rengdras.

Rengéring (manuell

Varning: Rérliga komp ter och blil | krdver sérskild

uppmérksamhet under rengéring.
Beredning av rengdringsmedel (rekommenderas):

e Tillsatt 60 ml Endozime® AW Plus till 3,8 | vatten
(spédning 1:64).

Anvisningar for manuell rengéring:

e Forrengdr instrumenten genom att placera dem under
rinnande vatten och skrubba dem med en mjuk borste for att
avlagsna stérre smuts. Skolj och skrubba varje instrument
i minst en minut.

e Badda instrumenten i den enzymatiska I6sningen i 5 minuter.
Om sa ar lampligt ska instrumentet roteras och snabbt flyttas
i badet for att framja spolning. Nar sa ar [ampligt kan en stor
spruta eller pulserande vattenstrale anvéndas for att grundligt
spola alla kanaler och lumen med I6sningen.

e Skrubba instrumenten med en mjuk borste medan de ar
nedsankta i rengdringsmedlet.

« Skoélj enheterna i renat vatten vid rumstemperatur i 5 minuter.
e Skoljbadet ska bytas ut efter varje rengéringsprocess.
« Badda torrt med en mjuk, ren, luddfri trasa.

e Efter torkning, kontrollera instrumenten for att se till att alla
rester ar helt avldagsnade. Upprepa den manuella rengéringen
vid behov. Byt ut ett instrument som inte kan rengéras.

Inspektion och funktionstest

Inspektera alla instrument visuellt i normal belysning. Inspektera
avseende ytskador och slitage. Kontrollera om det finns flackar,
missfargning, korrosion, felaktig inriktning, ojamnheter, frasar,
bojda eller frakturerade spetsar. Nar instrumenten samverkar
med andra enheter, inspektera for att sakerstdlla att
instrumenten samverkar korrekt. Testa arbetsdelarna mekaniskt
for att verifiera att varje instrument fungerar korrekt. Byt ut
instrument som inte fungerar.

Kontrollera att alla markeringar ar lasliga. Byt ut instrument som
inte ar lasbara.



Byte av enhet

Varning: Anvédndning av skadade instrument kan 6ka risken
for vdvnadstrauma, infektion och lingden pa de operativa
ingreppen.

Varning: Foérs6k inte reparera nagot DePuy Synthes-
instrument.

Om din DePuy Synthes enhet ar defekt eller skadad, kontakta
din lokala DePuy Synthes-representant. | din korrespondens,
inkludera minst féljande:

. Enhetens artikelnummer

. Enhetens lotnummer

. Beskrivning av defekt eller skada

. Information om enheten &r tillgénglig for retur

FORPACKNING FOR ANGSTERILISERING

For sterilisering av icke-sterila instrument kan enheterna laddas
i de specificerade DePuy Synthes instrumentbrickorna eller
i kaddyer/brickor for allmént bruk. Linda in brickorna med
en lamplig metod med hdgst tva lager steriliseringsomslag som
ar avsedda for angsterilisering med férvakuum.

STERILISERING

Steriliseringsmetoden anges pa etiketten for enheter som
levereras sterila. Sterila implantatkomponenter levereras sterila
till en sterilitetssakringsniva (SAL) pa 10°. Sterilforpackade
komponenter levereras i en skyddande steril barriarférpackning.
Inspektera férpackningen avseende punktioner eller andra
skador fore operation. Om sterilbarridren har brutits ska
komponenten  returneras  tillL DePuy  Synthes. Far
ej omsteriliseras.

Om komponenterna inte ar specifikt markta STERILA eller ICKE-
STERILA levereras de icke-sterila. Icke-sterila instrument maste
rengodras och steriliseras fére operation.

Varning: Tillverkaren rek ar inte att instr
steriliseras med Flash-, EtO- eller kemisk sterilisering. Vid
sterilisering av flera instrument i en autoklavcykel,
sdkerstéll att steriliseringsapparatens maximala belastning
inte dverskrids.

Fér att uppnd en garanterad sterilitetsnivda pa SAL 10°
rekommenderar DePuy Synthes féljande parametrar:

Steriliseringstyp | Gravitation Forvakuum

. 132°C 132°C 135°C
Minsta temp. @Q70°F) | @70°F) | (75°F)
Exponering* 15 min 4 min 3 min
Torktid 20 minuter

*Tillverkaren har validerat ovanstaende steriliseringscykler
och har arkiverade data. De validerade
steriliseringsparametrarna  uppfyller minimikraven enligt
ISO 17665. Andra steriliseringscykler kan ocksa vara
ldmpliga, men personer eller sjukhus som inte anvénder den
rekommenderade metoden rekommenderas att validera alla
alternativa metoder med I&mpliga laboratorietekniker.

Tillverkaren rekommenderar att ANSI/AAMI ST79,
Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities, som inkluderar: fysisk
overvakning av cykeln, inklusion av en kemisk indikator som
aintern och extern pa férpackningen och évervakning av varje
last med en biologisk indikator och/eller
klass 5 integrerad indikator.

Vissa DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ ryggkotsimplantat
levereras sterila och kan inte omsteriliseras.

Férvaring

Instrumenten i DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody
Systems maste vara helt torra fore forvaring och maste hanteras
med forsiktighet for att forhindra skada. Forvara pa avsedda
brickor och i omraden som ger skydd mot damm, insekter,
kemiska angor och extrema temperatur- och
fuktighetsforandringar.

Kassering och hdmtning av enheter

Varningar och forsiktighetsatgarder

Vid hantering av borttagna implantat ska forsiktighetsatgarder
vidtas for att férhindra spridning av blodburna patogener. Om ett
implantat har tagits bort rekommenderar vi att enheten returneras
till DePuy Synthes fér undersokning och kassering. DePuy
Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody enheter som inte har
anvants vid kirurgi innehaller inte material som kraver speciell
hantering for kassering.

Hamtning och analys av borttagna implantat

Den viktigaste delen av borttagning av kirurgiska implantat ar att
forhindra skador som skulle gdra vetenskaplig undersokning
oanvandbar. Sarskild forsiktighet bor iakttas for att skydda
implantatet under hantering och transport. Fdljinterna
sjukhusprocedurer for hamtning och analys av implantat som
tagits bort under operationen. Kontakta DePuy Synthes
kundtjanst for retur av borttagna implantat.

Kassering av enheten

For kassering av en produkt efter ett fel vid forvaring eller felaktig
anvandning av produkten maste implantaten félja vagen for
avlagsnande av sjukhusavfallsprodukter i enlighet med de
procedurer som tilldmpas inom institutionen.

KUNDTJANST

For ytterligare information om DePuy Synthes Spine ProTi
360°™ Interbody Systems eller en kopia av DePuy Synthes
Spine  ProTi  360°™ Interbody Systems  kirurgiska
teknikmanualer, kontakta DePuy Synthes eller din lokala DePuy
Synthes-distributér. For att fa en tryckt bruksanvisning inom

5 arbetsdagar, kontakta customerservice@proti360.info for
enheter fran DePuy Synthes Spine ProTi 360°™

Interbody Systems.

RAPPORTERING AV ALLVARLIGA
HANDELSER ELLER TILLBUD

DePuy Synthes ber anvandare och patienter att rapportera
alla allvarliga handelser eller tillbud till tillverkaren
(se kontaktuppgifter ~ nedan) och il din lokala
behériga myndighet.

NEGATIVA

En kopia av den aktuella enhetens Sammanfattning
av sakerhets- och prestandaegenskaper (SSCP)
finns tillganglig

(https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device
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distribution och anvandning av lakare
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