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Instrukcja stosowania

Ptytka blokujaca odcinka piersiowo-ledZzwiowego kregostupa TSLP™

Implanty TSLP sktadaja sie z ptytek jednosegmentowych i dwusegmentowych oraz
srub samoblokujacych. Ptytki sa uksztattowane anatomicznie, co umozliwia ich
umieszczenie zgodnie z krzywizna kifozy i lordozy.

Plytki sa dostepne w réznych rozmiarach. Sruby sa dostepne w réznych dtugosciach.

Niniejsza instrukcja stosowania zawiera informacje dotyczace nastepujacych
produktow:
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Wazna informacja dla cztonkéw personelu medycznego i pracownikéw sali opera-
cyjnej: niniejsza instrukcja stosowania nie zawiera wszystkich informacji niezbednych
do wyboru i stosowania wyrobu. Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac niniejsza
instrukcje stosowania i dokument ,Wazne informacje” firmy Synthes. Nalezy zapo-
znac sie z odpowiednia procedura chirurgiczna.

Materiaty
Stop tytanu: TAN (tytan — 6% glin — 7% niob) zgodnie z norma ISO 5832-11

Przeznaczenie

Implanty TSLP sa przeznaczone do stabilizacji odcinka piersiowo-ledZzwiowego
kregostupa (T3-L5) z dostepu przednio-bocznego i bocznego pomocniczo do
zespolenia u pacjentéw z dojrzatym uktadem szkieletowym.

W zaleznosci od charakteru patologii i niestabilnosci konieczna moze by¢
dodatkowa stabilizacja tylna.

Wskazania
— Stany wymagajace usuniecia krazka miedzykregowego i/lub trzonu kregu /
korpektomii, w tym ztamania, nowotwory i choroba zwyrodnieniowa kregostupa

Przeciwwskazania
— Niska jakos¢ kosci, w ktérej przypadku nie mozna ustali¢ odpowiedniego
podparcia przedniego

Docelowa grupa pacjentéw

Implanty TSLP sa przeznaczone do stosowania u pacjentéw z dojrzatym uktadem
kostnym. Produkty te nalezy stosowac¢ zgodnie z przeznaczeniem, wskazaniami,
przeciwwskazaniami oraz przy uwzglednieniu budowy anatomicznej i stanu zdrowia
pacjenta.
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Docelowy uzytkownik

Niniejsza instrukcja stosowania nie zapewnia wystarczajacej podstawy do bezpo-
Sredniego korzystania z wyrobu lub systemu. Zdecydowanie zaleca sie uzyskanie
instrukcji od chirurga majacego doswiadczenie w postugiwaniu sie tymi wyrobami.

Operacje nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcja stosowania, przestrzegajac
zalecanej procedury chirurgicznej. Chirurg ponosi odpowiedzialnos¢ za
zagwarantowanie prawidtowego przeprowadzenia operacji. Zaleca sie, aby zabieg
chirurgiczny wykonywali jedynie chirurdzy posiadajacy odpowiednie kwalifikacje,
specjalizujacy sie w chirurgii kregostupa i znajacy ogdlne zagrozenia dotyczace
operacji kregostupa i techniki operacyjne zwiazane z danym produktem.

Wyrob jest przeznaczony do uzycia wyfacznie przez wykwalifikowany personel
medyczny majacy doswiadczenie w chirurgii kregostupa, np. chirurgéw, lekarzy,
pracownikéw sali operacyjnej i osoby uczestniczace w przygotowaniu tego wyrobu.

Caty personel korzystajacy z tego wyrobu powinien mie¢ Swiadomos¢, ze niniejsza
instrukcja stosowania nie zawiera wszystkich informacji niezbednych do wyboru
i stosowania wyrobu. Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac niniejsza instrukcje
stosowania i dokument ,Wazne informacje” firmy Synthes. Nalezy zapoznac sie
z odpowiednia procedura chirurgiczna.

Oczekiwane korzysci kliniczne

Implanty TSLP stosowane zgodnie z przeznaczeniem oraz zgodnie z instrukcja sto-
sowania i oznakowaniem zapewniaja stabilizacje odcinka(-6w) kregostupa, dzieki
czemu mozna oczekiwac utrzymania lub poprawy funkcjonowania pacjenta i/lub
ztagodzenia bolu.

Podsumowanie dotyczace bezpieczeristwa i wydajnosci klinicznej mozna znalez¢
pod ponizszym adresem (po aktywacji): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Charakterystyka dziatania wyrobu
Implanty TSLP zostaty zaprojektowane tak, aby zapewni¢ mechaniczna stabilnos¢
segmentu(-6w) kregostupa jako uzupetnienie zespolenia.

Potencjalne zdarzenia niepozadane, niepozadane skutki uboczne i zagro-
zenia szczatkowe

Tak jak w przypadku wszystkich powaznych zabiegéw chirurgicznych, istnieje ryzyko
wystapienia zdarzeri niepozadanych. Mozliwe zdarzenia niepozadane: problemy
wynikajace ze sposobu znieczulenia i utozenia pacjenta, zakrzepica, zator, zakazenie,
nadmierne krwawienie, obrazenia uktadu nerwowego i naczyniowego, obrzek, nie-
prawidtowe gojenie sie rany lub bliznowacenie, czynnosciowe uposledzenie narzadu
ruchu, kompleksowy zespot bélu regionalnego (CRPS), reakcje alergiczne / nadwrazli-
wosci, objawy zwigzane z wystawaniem implantu lub sprzetu, nieprawidtowy zrost
kosci, opozniony zrost kosci lub brak zrostu kosci; spadek gestosci kosci spowodowany
rozktadem naprezen, zwyrodnienie sasiedniego segmentu, nieprzemijajacy bol
lub objawy neurologiczne, uszkodzenie sasiadujacych kosci, narzadow, krazkéw lub
innych tkanek miekkich, rozerwanie opony twardej lub wyciek ptynu rdzeniowego,
ucisk i/lub uszkodzenie rdzenia kregowego, poluzowanie lub pekniecie implantu
przemieszczenie przeszczepu lub wyrobu, przesuniecie katowe kregow.

Wyréb jednorazowego uzytku

® Nie stosowac ponownie

Oznacza wyrob medyczny przeznaczony do jednorazowego uzytku lub zastosowania
u jednego pacjenta podczas jednego zabiegu.

Ponowne uzycie lub dekontaminacja (np. czyszczenie i ponowna sterylizacja) moga
naruszy¢ integralno$¢ strukturalna wyrobu i/lub doprowadzi¢ do powstania wady
wyrobu, co moze spowodowac obrazenia, chorobe lub zgon pacjenta.

Ponadto ponowne uzycie lub dekontaminacja wyrobéw jednorazowego uzytku
moga doprowadzi¢ do zanieczyszczenia, np. w wyniku przeniesienia materiatu
zakaznego miedzy pacjentami. Moze to skutkowac obrazeniami lub $miercia
pacjenta badz uzytkownika.

Zanieczyszczonych implantéw nie wolno poddawac dekontaminacji. Zaden implant
firmy Synthes, ktéry ulegt zanieczyszczeniu przez kontakt z krwia, tkanka i/lub
ptynami/materiatami ustrojowymi, nie moze zostac uzyty ponownie. Nalezy z nim
postepowac zgodnie z protokotem obowiazujacym w szpitalu. Nawet gdy implanty
sa pozornie nieuszkodzone, mozliwa jest obecnos¢ niewielkich defektow i naprezen
wewnetrznych, ktére moga by¢ przyczyna zmeczenia materiatu.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

— Zaleca sie, aby implanty TSLP byty wszczepiane wytacznie przez chirurgdw
posiadajacych odpowiednie kwalifikacje, specjalizujacych sie w chirurgii krego-
stupa i znajacych ogdlne zagrozenia dotyczace operacji kregostupa oraz techniki
operacyjne zwiazane z danym produktem.

— Wszczepienie nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcjami zalecanego zabiegu
chirurgicznego. Chirurg ponosi odpowiedzialno$¢ za zagwarantowanie prawi-
dtowego przeprowadzenia operacji.

— Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek powiktania powstate
na skutek nieprawidtowego rozpoznania, doboru niewtasciwego implantu,
nieprawidtowego potaczenia elementéw implantu i/lub technik operacyjnych,
ograniczenia metod leczenia lub niedostatecznej aseptyki.

Wybor rozmiaru ptytki

Okresli¢ odpowiedni rozmiar ptytki TSLP w stosunku do przestrzeni uszkodzenia.
— Nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie uszkodzi¢ ptytki granicznej.

— Podane dtugosci ptytek dotycza catej dtugosci implantu.

Okreslenie dtugosci sruby

Okresli¢ wymagana dtugos¢ sruby za pomoca TK lub RTG lub uzy¢ gtebokoscio-

mierza.

— Wybra¢ dtugos¢, aby w petni wykorzysta¢ szerokos¢ kregu bez perforacji
przeciwlegtej strony kosci korowe;j.

Wprowadzanie $rub
— Wybra¢ dtugos¢, aby w petni wykorzysta¢ szerokos¢ kregu bez perforacji
przeciwlegtej strony kosci korowe;j.

Aby uzyska¢ wiecej informacji, nalezy zapozna¢ sie z dokumentem ,Wazne
informacje” firmy Synthes.

Potaczenie z innymi wyrobami medycznymi

Ptytki i Sruby TSLP sa wprowadzane przy uzyciu powiazanego oprzyrzadowania
do ptytek ledzwiowych. Dostepna jest nastepujaca opcja $rub do stosowania
z ptytkami.

- Sruba z nagwintowana gtowa do kosci gabczastej & 5,5 mm

Firma Synthes nie zbadata zgodnosci z wyrobami oferowanymi przez innych
producentéw i nie ponosi odpowiedzialnosci za wynikajace z tego problemy.

Srodowisko rezonansu magnetycznego

Produkt warunkowo bezpieczny w $rodowisku rezonansu magnetycznego:

Badania niekliniczne przy najgorszym scenariuszu wykazaty, ze implanty systemu

TSLP moga by¢ warunkowo stosowane w $rodowisku rezonansu magnetycznego

(RM). Produkty te mozna bezpiecznie skanowac w nastepujacych warunkach:

— Statyczne pole magnetyczne o natezeniu 1,5Ti3,0T.

— Gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy 300 mT/cm (3000 Gs/cm).

— Maksymalny wspotczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata
wynosi 1,75 W/kg przez 15 minut skanowania.

Na podstawie badania nieklinicznego ustalono, ze implant TSLP spowoduje wzrost
temperatury nieprzekraczajacy 5,6°C przy maksymalnym wspoétczynniku absorpdji
swoistej (SAR) usrednionym dla catego ciata wynoszacym 1,75 W/kg, zgodnie
z ocena kalorymetryczna przez 15 minut skanowania RM w skanerze RM
onatezeniu1,5Ti3,0T.

Jako$¢ obrazu rezonansu magnetycznego moze ulec pogorszeniu, jesli obszar
zainteresowania znajduje sie doktadnie w tym samym obszarze co urzadzenie TSLP
lub wzglednie blisko niego.

Przygotowanie wyrobu przed uzyciem

Wyréb niesterylny:

Produkty firmy Synthes dostarczane w stanie niesterylnym nalezy oczyscic¢ i poddac
sterylizacji para wodna przed zastosowaniem podczas zabiegu operacyjnego. Przed
czyszczeniem nalezy zdja¢ wszystkie oryginalne opakowania. Przed sterylizacja para
wodna nalezy umiesci¢ produkt w zatwierdzonym opakowaniu lub pojemniku.
Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami czyszczenia i sterylizacji, ktére zostaty
podane w dokumencie ,Wazne informacje” firmy Synthes.

Usuwanie implantu

Decyzja o usunieciu wyrobu nalezy kazdorazowo do chirurga, ktory musi ja podjac
w porozumieniu z pacjentem, uwzgledniajac ogélny stan zdrowia pacjenta oraz
ryzyko kolejnego zabiegu.
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Jedliimplant TSLP musi zostac usuniety, zaleca sie zastosowanie ponizszej techniki:
- Wprowadzi¢ gwintowany prowadnik do wiertta za pomoca insertera gwintowa-
nego prowadnika do wiertta, kaniulowanego na srodkowym otworze ptytki.

- Umocowac uchwyt konstrukcyjny na gwintowanym prowadniku do wiertta.

— Umiesci¢ klucz zapadkowy z uchwytem w ksztatcie T na sze$ciokatnym trzonie
Srubokreta i wprowadzi¢ go do tulei mocujacej.

— Ustawi¢ klucz zapadkowy w przeciwnym kierunku.

- Wprowadzi¢ koncowke trzonu srubokreta we wgtebienie sruby. Obracajac srube
w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, wyciagnac¢ ja do %
dtugosci.

— Nastepnie nacisnac tuleje mocujaca w dot i kontynuowad wyjmowanie sruby.

- Powtorzy¢ dla pozostatych srub.

— Wyjac ptytke za pomoca uchwytu konstrukcyjnego.

Kliniczne przygotowanie wyrobu

Szczegotowe instrukcje dotyczace przygotowania implantéw i dekontaminacji wyro-
bow wielokrotnego uzytku oraz tac i kaset na przyrzady opisano w dokumencie
.Wazne informacje” firmy Synthes. Instrukcje dotyczace montazu i demontazu
narzedzi opisano w dokumencie , Demontaz narzedzi wieloczesciowych” dostepnym
na stronie internetowe;.

Utylizacja

Zaden implant firmy Synthes, ktory ulegt zanieczyszczeniu przez kontakt z krwia,
tkanka i/lub ptynami/materiatami ustrojowymi, nie moze zostac¢ uzyty ponownie.
Nalezy z nim postepowa¢ zgodnie z protokotem obowiazujacym w szpitalu.

Wyroby nalezy zutylizowac
z procedurami szpitalnymi.

jak  wyroby medyczne, postepujac zgodnie
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
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Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com

Instrukcja stosowania:
www.e-ifu.com
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