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LietoSanas instrukcija

TSLP™ torakolumbala mugurkaula fiksacijas plaksne

Torakolumbala mugurkaula fiksacijas plaksnu (Thoracolumbar Spine Locking
Plate — TSLP) implanti sastav no viensegmenta un divsegmentu plaksném un pasfik-
s&josam skrdvém. Plaksnes ir anatomiski veidotas kifozes un lordozes novietojumam.

Plaksnes ir pieejamas dazados izméros. Ir pieejamas dazada garuma skrives.

Saja lietodanas instrukcija ir sniegta informacija par talak noraditajiem izstradajumiem.
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Svariga piezime arstniecibas specialistiem un operaciju zales personalam: 3aja
instrukcija nav ieklauta visa informacija, kas ir nepieciesama ierices izvélei un lieto-
$anai. Pirms lieto3anas rlpigi izlasiet lietoSanas instrukciju un Synthes brosdru
“Svariga informacija”. Parliecinieties, vai parzinat attiecigo kirurgisko procedaru.

Materiali
Titdna sakauséjums: TAN (titdans — 6 %, aluminijs — 7 %, niobijs) saskana
ar 1SO 5832-11 prasibam.

Paredzétais lietojums

TSLP implanti ir paredzéti mugurkaula krG3u un jostas dalas (T3-L5) anterolateralai
vai lateralai fiksacijai papildus kaula saaudzésanai pacientiem ar nobriedusu skeletu.
Atkariba no patologijas un nestabilitates rakstura var bat nepieciesama papildu
muguréja fiksacija.

Indikacijas
— Stavokli, kad nepiecie3ama diska un/vai skriemela kermena iznemsana / korpek-
tomija, tostarp lGzumu, audzéju un degenerativas mugurkaula slimibas gadijuma.

Kontrindikacijas
— Slikta kaulu kvalitate, kuras dé| nav iespéjams nodrosinat atbilstosu atbalstu
no priek3puses.

Pacientu mérka grupa

TSLP implanti ir paredzéti lietosanai pacientiem ar nobriedudu skeletu. Sie izstrada-
jumi jalieto atbilstosi to paredzétajam lietojumam, indikacijam un kontrindikacijam,
ka arT janem véra pacienta anatomija un veselibas stavoklis.
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Paredzétais lietotajs

Saja lietosanas instrukcija nav ieklauta visa informacija, kas ir nepieciesama ierices
izvélei un lieto3anai. Tpasi ieteicams sanemt noradijumus no kirurga, kuram ir
pieredze 30 iericu lietosana.

Operacija ir javeic saskana ar lietosanas instrukcija sniegtajiem noradijumiem, veicot
ieteikto kirurgisko procedaru. Kirurgam ir janodrosina, ka operacija tiek veikta
pareizi. Ir stingri ieteicams, lai operaciju veiktu tikai praktizéjosi kirurgi, kam ir
atbilstosa kvalifikacija un pieredze mugurkaula kirurgija un kas apzinas mugurkaula
kirurgijas visparigos riskus, ka ari parzina ar Siem izstradajumiem saistitas
kirurgiskas procedaras.

So ierici drikst lietot kvalificéti veselibas apripes specialisti, kuriem ir pieredze
mugurkaula kirurgija, pieméram, kirurgi, terapeiti, operaciju zales personals un
jerices sagatavosana iesaistitas personas.

Visam personalam, kur3 rikojas ar ierici, pilniba jaapzinas, ka 3aja instrukcija nav
ieklauta visa informacija, kas ir nepieciesama ierices izvélei un lieto3anai. Pirms
lieto3anas rlpigi izlasiet lietosanas instrukciju un Synthes brosdru “Svariga
informacija”. Parliecinieties, vai parzinat attiecigo kirurgisko procedaru.

Paredzamie kliniskie ieguvumi

Ja TSLP implanti tiek izmantoti atbilsto3i paredzétajam lietojumam un saskana ar
lieto3anas instrukcija un marké&jumos sniegtajiem noradijumiem, sagaidams, ka tie
nodrosinas mugurkaula segmenta(-u) stabilizaciju, uzturés un uzlabos pacienta
funkciju un mazinas sapes.

Drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums ir pieejams timekla vietné
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (kad ta tiks aktivizéta).

lerices veiktspéjas raksturlielumi
TSLP implanti ir paredzéti, lai nodrosinatu mugurkaula segmenta(-u) mehanisko
stabilitati papildus kaula saaudzé3anai.

lespé&jamie nevélamie notikumi, nevélamas blakusparadibas un atlikusie riski
Tapat ka visu nozimigo kirurgisko proceddru gadijuma, arT 3aja procedlra pastav
nevélamo notikumu riski. lespéjamie nevélamie notikumi var bat sadi: anestézijas
un pacienta novietojuma izraisitas problémas; tromboze; embolija; infekcija;
parmeriga asinosana; nervu un asinsvadu bojajums; pietikums, patologiska brices
dzisana vai rétu veidosanas; muskulu un skeleta sistémas funkcionali trauc&jumi;
kompleksais regionalais sapju sindroms (Complex Regional Pain Syndrome — CRPS);
alerdija / paaugstinatas jutibas reakcijas; simptomi, kas saistiti ar implanta vai ierices
izvirzijumu; nepareiza saaugsana, aizkavéta saaugsana vai nesaaugsana; kaulu
blivuma samazinasanas slodzes izraisitas kompresijas dé|; blakus eso3o segmentu
degeneracija; pastavigas sapes vai neirologiski simptomi; apkartéjo kaulu, organu,
disku vai citu miksto audu bojajumi; muguras smadzenu cieta apvalka plisums
vai muguras smadzenu skidruma noplade; muguras smadzenu kompresija un/vai
kontdzija; implantu valigums vai lGzums; ierices vai transplantdta materiala
parvietosanas; mugurkaula skrieme|u angulacija.

Vienreizlietojama ierice

® Nelietot atkartoti

Norada, ka mediciniska ierice ir paredzéta vienai lieto3anas reizei vai lietosanai
vienam pacientam vienas proceddras laika.

Atkartota lieto3ana vai atkartota kliniska apstrade (pieméram, tirisana un atkarto-
ta sterilizacija) var apdraudét ierices strukturalo integritati un/vai radit ierices
darbibas traucéjumus, kas var izraisit pacienta traumas, slimibas vai navi.

Turklat vienreizlietojamu ieric¢u atkartota lieto3ana vai atkartota apstrade var radit
piesarnojuma risku, pieméram, parnesot infekcijas materidlu no viena pacienta
citam. Tadéjadi pacientam vai lietotajam var izraisit traumas vai navi.

Piesarnotus implantus nedrikst apstradat atkartoti. Nevienu Synthes implantu, kas
ir piesarnots ar asinim, audiem un/vai kermena skidrumiem/vielam, nedrikst
izmantot atkartoti, un ar $adiem implantiem ir jarikojas atbilstosi slimnica apstipri-
natajam protokolam. Lai gan implanti var izskatities nebojati, tiem var bat nelieli
defekti un iek3éja sprieguma pazimes, kas var izraisit materiala nogurumu.

2.lpp.no 3



Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

— Stingri ieteicams, lai TSLP implantu implantésanu veic tikai praktizéjosi kirurgi,
kuriem ir atbilstosa kvalifikacija un pieredze mugurkaula kirurgija, kuri apzinas
mugurkaula kirurgijas visparigos riskus un parzina ar 3iem izstradajumiem
saistitas kirurgiskas procedaras.

— Implantésana javeic saskana ar ieteicamas kirurgiskas proceddras noradiju-
miem. Kirurgam ir janodrosina, ka operacija tiek veikta pareizi.

— Razotajs neuznemas nekadu atbildibu par komplikacijam, kas radusas nepareizas
diagnozes, nepiemérota implanta izvéles, nepareizi kombinétu implanta dalu
un/vai operacijas metozu izvéles dél, ka arf arstésanas metozu ierobezojumu vai
neatbilstosas aseptikas dé|.

Plaksnes izméra izvéle

Nosakiet atbilstosu TSLP plaksnes izméru virs defekta vietas.
— Rikojieties piesardzigi, lai nesabojatu gala plaksni.

— Noradttie plaksnes garumi ir visa implanta garums.

Skraves garuma noteik3ana

Nosakiet nepieciesamo skrives garumu, veicot datortomografiju vai caurskati

ar rentgenu, vai arf izmantojiet dziluma méritaju.

— lIzvélieties tddu garumu, lai varétu pilniba izmantot skriemeu platumu, neperforéjot
kortikala kaula pretéjo pusi.

Skraves jevieto3ana
— lzvélieties tadu garumu, lai varétu pilniba izmantot skriemeu platumu, neperforéjot
kortikala kaula pretéjo pusi.

Vairak informacijas skatiet Synthes brosara “Svariga informacija”.

Medicinisko ieri¢cu kombinésana

TSLP plaksnu un skrdvju ievietosanai jaizmanto pieméroti lumbalo plaksnu
instrumenti. Kopa ar plaksném var izmantot $adu skrdvi:

— spongioza kaula fiksacijas skrave & 5,5 mm.

Uznémums Synthes nav parbaudijis saderibu ar citu razotdju iericém, tapéc
neuznemas nekadu atbildibu, ja tiks lietotas citu razotaju ierices.

Magnétiskas rezonanses vide

Saderiba ar MR, ievérojot noteiktus nosacijumus

Sliktaka gadijuma nekliniska parbaudé tika secinats, ka TSLP sistémas implanti

ir drosi lietoanai magnétiskas rezonanses (MR) vidé. Sos izstradajumus var drosi

skenét sados apstak|os:

— statiskais magnétiskais lauks 1,5 teslas un 3,0 teslas;

- telpiska gradienta lauks 300 mT/cm (3000 gausi/cm);

— maksimalais visa kermena vidéjais Tpatnéjas absorbcijas koeficients (Specific
Absorption Rate — SAR) 15 minG3u skenésanas perioda ir 1,75 W/kg.

Saskana ar nekliniskas parbaudés iegutajiem datiem var secinat, ka TSLP implants
neradTis temperatras paaugstinajumu vairak par 5,6 °C pie maksimala visa kermena
vidéja Tpatnéjas absorbcijas koeficienta (SAR) 1,75 W/kg, ka novertéts ar kalorimetru,
15 minGtes veicot MR skenésanu ar 1,5 teslu un 3,0 teslu MR skeneri.

MR attélveido3anas kvalitate var pasliktinaties, ja intereséjo3a zona sakrit
ar TSLP ierices poziciju vai ir relativi tuvu tai.

lerices apstrade pirms lietosanas

Nesterila ierice

Synthes izstradajumi, kas tiek piegadati nesterili, pirms izmanto3anas kirurdija ir jatira
un jasterilizé ar tvaiku. Pirms tirisanas nonemiet visu originalo iepakojumu. Pirms
sterilizacijas ar tvaiku ievietojiet izstradajumu atbilstosa iepakojuma vai tvertné. leve-
rojiet tirisanas un sterilizacijas noradijumus, kas sniegti Synthes bro3ara “Svariga
informacija”.

Implanta iznemsana
Lémums par ierices iznemsanu arstam ir japienem kopa ar pacientu, nemot véra
pacienta visparéjo veselibas stavokli un iespéjamu atkartotas operacijas risku.
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Ja TSLP implants ir jaiznem, ieteicams izmantot talak noradito metodi.

- levietojiet urbja vitnoto vadotni un urbja vitnotas vadotnes ievietotaju, kanuléjot
to uz plaksnes vidéjas atveres.

— Piestipriniet konstrukcijas turétaju pie urbja vitnotas vadotnes.

— Novietojiet sprldrata uzgrieznu atslégu un T veida rokturi uz se3stara skravgrieza
varpstas un ievadiet to turésanas uzmava.

— lestatiet spridrata uzgrieznu atslégu darbibai pretéja virziena.

- levietojiet skravgrieza darba dalas galu skraves galvas rieva. Izskravéjiet skravi,
griezot to pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam lidz ¥ tas garuma.

— Péc tam bidiet turésanas uzmavu lejup, vienlaikus turpinot skraves izskravesanu.

— Atkartojiet 30 procediru ar paréjam skravém.

— Nonemiet plaksni un konstrukcijas turétaju.

lerices kliniska apstrade

Detalizéti  noradijumi  par implantu apstradi un vairakkart lietojamo
ieri¢u, instrumentu paplasu un ietvaru atkartotu apstradi ir aprakstiti Synthes bro3ara
“Svariga informacija”. Instrumentu montazas un demontazas instrukcijas “Vairakdalu
instrumentu demontaza” ir pieejamas timek|a vietné.

Utilizacija

Nevienu Synthes implantu, kas ir piesarnots ar asinim, audiem un/vai kermena
skidrumiem/vielam, nedrikst izmantot atkartoti, un ar sadiem implantiem ir jarikojas
atbilstosi slimnica apstiprinatajam protokolam.

slimnica

No iericém jaatbrivojas ka no mediciniskam iericém atbilstosi

apstiprinatajam procedaram.
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com

Lietosanas instrukcija:
www.e-ifu.com
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