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Uputstvo za upotrebu

TSLP™ plocica sa zaklju¢avanjem za torakolumbalni deo ki¢me
TSLP implantati se sastoje od jednosegmentnih i dvosegmentnih plocica i vijaka za
samozaklju¢avanje. Plocice imaju anatomski oblik za kifoti¢no i lordoti¢no postavljanje.

Plocice su dostupne u raznim veli¢inama. U ponudi su vijci razli¢itih duzina.

Ovo uputstvo za upotrebu sadrzi informacije o sledecim proizvodima:
489.140
489.142
489.145
489.147
489.150
489.154
489.156
489.160
489.162
489.165
489.168
489.170
489.171
489.174
489.440
489.443
489.446
489.450
489.453
489.456
489.458
489.461
489.463
489.466
489.470
489.474
489.475
489.480
489.483
489.487
489.489
489.490
489.493
489.497
489.500
489.506
489.510
489.512

Vazna napomena za zdravstvene radnike i osoblje u operacionoj sali: Ovo uputstvo
za upotrebu ne obuhvata sve informacije koje su potrebne za izbor i koris¢enje
sredstva. Pre upotrebe paZzljivo procitajte uputstvo za upotrebu i brosuru
.Vazne informacije” kompanije Synthes. Obavezno se upoznajte sa odgovarajuc¢im
hirurskim postupkom.

Materijali
Legura titanijuma: TAN (titanijum, 6% aluminijum, 7% niobijum) prema ISO 5832-11

Namena

TSLP implantati su namenjeni za anterolateralno ili lateralno fiksiranje torako-
lumbalnog dela ki¢me (T3-L5) kao dodatak fuziji kod skeletno zrelih pacijenata.
Na osnovu prirode patologije i nestabilnosti, moze biti potrebna dopunska
posteriorna fiksacija.

Indikacije
— Stanja koja zahtevaju uklanjanje diska i/ili tela prsljenova/korpektomiju, ukljucu-
ju¢i frakture, tumore i degenerativnu bolest ki¢me

Kontraindikacije
- Los kvalitet kosti u kojoj ne moze da se uspostavi adekvatna anteriorna potpora

Ciljna grupa pacijenata

TSLP implantati su namenjeni za upotrebu kod skeletno zrelih pacijenata. Ovi pro-
izvodi treba da se koriste u skladu sa namenom, indikacijama, kontraindikacijama
i u skladu sa anatomijom i zdravstvenim stanjem pacijenta.
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Predvideni korisnik

Ovo uputstvo za upotrebu samo po sebi ne daje dovolino informacija za
direktnu upotrebu sredstva ili sistema. Preporucuje se da obuku za rukovanje ovim
sredstvima obavi iskusan hirurg.

Operacija treba da se izvede prema uputstvu za upotrebu i u skladu sa preporuce-
nim hirurskim postupkom. Hirurg je duzan da obezbedi pravilno obavljanje zahvata.
Strogo se preporucuje da operaciju obavljaju iskljucivo hirurzi koji su stekli odgo-
varajuce kvalifikacije, imaju iskustva u spinalnoj hirurgiji i upoznati su sa op3tim
rizicima spinalne hirurgije, kao i sa hirurdkim procedurama specifi¢nim za proizvod.

Ovo sredstvo je predvideno za primenu od strane kvalifikovanih zdravstvenih
radnika koji imaju iskustva u spinalnoj hirurgiji, kao $to su hirurzi, lekari, osoblje
u operacionoj sali i lica koja su uklju¢ena u pripremu sredstva.

Svi ¢lanovi osoblja koji rukuju sredstvom treba da budu u potpunosti svesni da ovo
uputstvo za upotrebu ne obuhvata sve neophodne informacije za odabir i upotre-
bu sredstva. Pre upotrebe pazljivo procitajte uputstvo za upotrebu i bro3uru
,Vazne informacije” kompanije Synthes. Obavezno se upoznajte sa odgovaraju¢im
hirurskim postupkom.

Ocekivane klinicke koristi

Kada se koriste kako je namenjeno i u skladu sa uputstvom za upotrebu i oznakama,
TSLP implantati omogucavaju stabilizaciju delova ki¢me, 3to se ocekuje da
obezbedi odrzavanije ili unapredenje funkcija kod pacijenta i/ili umanjenje bola.

Sazetak bezbednosnog i klinickog profila moze se nac¢i na sledecoj vezi
(nakon aktivacije): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Radni profil medicinskog sredstva
TSLP implantati su osmisljeni tako da pruzaju mehanicku stabilnost segmenata
ki¢me kao dodatak fuziji.

Potencijalni nezeljeni dogadaji, nezeljena sporedna dejstva i rezidualni rizici
Kao i kod svih ozbiljnih hirurskih postupaka, postoji rizik od nezeljenih dogadaja.
U moguce nezeljene dogadaje spadaju: problemi proistekli iz anestezije i polozaja
pacijenta; tromboza; embolija; infekcija; prekomerno krvarenje; neuralne ili
vaskularne povrede; oticanje, abnormalno zarastanje rane ili formiranje oziljka; funk-
cionalno o$tecenje misi¢no-skeletnog sistema; sloZeni regionalni bolni sindrom
(CRPS); alergija/reakcije preosetljivosti; simptomi povezani sa implantatom ili iz-
bocenjima krutih elemenata; lose srastanje, usporeno srastanje ili nesrastanje; sma-
njenje gustine kosti usled smanjenog naprezanja; degeneracija susednog segmenta;
uporan bol ili neuroloski simptomi; o3tecenje susednih kostiju, organa, diskova ili
drugih mekih tkiva; duralni rascep ili curenje likvora; kompresija i/ili kontuzija
ki¢mene mozdine; olabavljivanje ili prelom implantata; dislokacija medicinskog sred-
stva ili materijala od kog je napravljen graft; vertebralna angulacija.

Medicinsko sredstvo za jednokratnu upotrebu

@ Ne koristiti ponovo

Ukazuje na medicinsko sredstvo koje je namenjeno za jednokratnu upotrebu ili za
upotrebu na jednom pacijentu u toku jedne procedure.

Ponovna upotreba ili ponovna klini¢ka obrada (npr. ¢is¢enje i ponovna sterilizacija)
mogu ugroziti strukturnu celovitost medicinskog sredstva i/ili dovesti do njegovog
otkazivanja, $to moze dovesti do povrede, bolesti ili smrti pacijenta.

Pored toga, ponovna upotreba ili ponovna obrada sredstava za jednokratnu
upotrebu moze da dovede do rizika od kontaminacije npr. usled prenosenja infek-
tivnog materijala sa jednog pacijenta na drugog. To moze da dovede do povrede
ili smrti pacijenta ili korisnika.

Kontaminirani implantati se ne smeju ponovo obradivati. Nijedan implantat
kompanije Synthes koji je bio kontaminiran krvlju, tkivom i/ili telesnim te¢nostima/
materijom nikada se ne sme ponovo koristiti i sa njim bi trebalo postupati u skladu
sa bolni¢kim protokolom. Cak i ako deluju neoteceno, implantati mogu imati sitna
ostecenja i unutradnje tragove naprezanja koji uzrokuju zamor materijala.
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Upozorenja i mere opreza

— Neophodno je da TSLP implantate ugraduju isklju¢ivo hirurzi koji
obavljaju zahvate i koji su stekli odgovarajuce kvalifikacije, imaju iskustva
u spinalnoj hirurgiji i upoznati su sa op3tim rizicima spinalne hirurgije i sa
hirurskim procedurama specifi¢nim za proizvod.

— Implantacija treba da se obavi u skladu sa uputstvima za preporucenu hirursku
proceduru. Hirurg je duzan da obezbedi pravilno obavljanje zahvata.

- Proizvoda¢ nije odgovoran za bilo kakve komplikacije koje su posledica
nepravilne dijagnoze, izbora neodgovaraju¢eg implantata, nepravilnog kombi-
novanja komponenata implantata i/ili operativnih tehnika, ograni¢enosti
metoda lecenja ili neadekvatne asepse.

Izaberite veli¢inu plocice

Odredite odgovarajucu veli¢inu TSLP plocice iznad mesta defekta.
— Vodite racuna da ne ostetite zavrinu plocu.

— Navedene duzine plocica odnose se na celu duzinu implantata.

Odredite duzinu vijka

Odredite potrebnu duzinu vijka pomoc¢u CT snimka ili rendgenskog snimka, ili

upotrebite merac¢ dubine.

— l|zaberite duzinu tako da u potpunosti iskoristite 3irinu priljena, ali ne perforirate
suprotnu stranu kortikalne kosti.

Umetanije vijka
— l|zaberite duzinu tako da u potpunosti iskoristite 3irinu priljena, ali ne perforirate
suprotnu stranu kortikalne kosti.

Vise informacija potrazite u brosuri ,Vazne informacije” kompanije Synthes.

Kombinovanje medicinskih sredstava

TSLP plocice i vijci se postavljaju pomocu odgovarajucih instrumenata za lumbalne
plocice. Uz ove plocice mogu da se koriste slededi vijci:

- Vijak za zaklju¢avanje za spongioznu kost &J 5,5 mm

Kompanija Synthes nije testirala kompatibilnost sa sredstvima drugih proizvodaca
i ne preuzima odgovornost za takve slu¢ajeve.

Okruzenje magnetne rezonance (MR)

Uslovno bezbedno u okruzenju MR:

Neklinicko testiranje najnepovoljnijeg slucaja pokazalo je da su implantati

TSLP sistema uslovno bezbedni za MR. Ovi proizvodi mogu bezbedno da se

snimaju u slede¢im uslovima:

— Stati¢ko magnetno polje jacine od 1,5 tesle i 3,0 tesle.

— Polje prostornog gradijenta od 300 mT/cm (3000 gausa/cm).

— Maksimalna prosecna specifi¢na stopa apsorpcije (SAR) celog tela od 1,75 W/kg
za 15 minuta snimanja.

Na osnovu neklinickog testiranja, TSLP implantat ¢e dovesti do porasta tempera-
ture ne veceg od 5,6 °C pri maksimalnoj prose¢noj specifi¢noj stopi apsorpcije
(SAR) celog tela od 1,75 W/kg, kako je procenjeno kalorimetrijom tokom
15 minuta MR snimanja na uredaju za MR od 1,5 tesle i 3,0 tesle.

Kvalitet MR snimanja moZze biti narusen ako je zona koja se snima na istom mestu
ili relativno blizu polozaja TSLP sredstva.

Postupak pre upotrebe medicinskog sredstva

Nesterilno medicinsko sredstvo:

Proizvodi kompanije Synthes koji se isporucuju nesterilni moraju se ocistiti i sterilisati
parom pre hirurske upotrebe. Uklonite svu originalnu ambalazu pre Cis¢enja. Pre steri-
lizacije parom stavite proizvod u odobreni omot ili sud. Pridrzavajte se uputstva za
Cis¢enije i sterilizaciju koje je dato u brosuri ,Vazne informacije” kompanije Synthes.

Uklanjanje implantata

Svaku odluku o uklanjanju sredstva moraju da donesu hirurg i pacijent uzimajuci
u obzir opste zdravstveno stanje pacijenta i potencijalne rizike drugog hirurskog
postupka po pacijenta.
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Ako TSLP implantat mora da se ukloni, preporucuje se sledeca tehnika:

- Umetnite navojnu vodilicu za busenje sa kanuliranim navojnim uvodnikom za
busenje na sredidnji otvor na plocici.

— Postavite drzac konstrukcije na navojnu vodilicu za busenje.

— Postavite klju¢ sa zapinjatem sa T-ru¢kom na osovinu Sestougaonog odvijaca
i uvedite ga u nosecu ko3uljicu.

— Klju¢ sa zapinjac¢em podesite u obrnuti smer.

— Umetnite vrh osovine odvijaca u usek na vijku. Uklonite vijak okretanjem
u smeru suprotnom od smera kretanja kazaljki na satu do ¥ njegove duzine.

— Zatim pritisnite nose¢u kosuljicu nadole i nastavite da uklanjate vijak.

— Ponovite za preostale vijke.

- Uklonite plocicu pomocu drzaca konstrukcije.

Klinicka obrada medicinskog sredstva

Detaljna uputstva za obradu implantata i ponovnu obradu sredstava za visekratnu
upotrebu, kao i tacniikaseta za instrumente, opisana su u brosuri ,Vazne informacije”
kompanije Synthes. Uputstva za sastavljanje i rastavljanje sredstava pod nazivom
,Rastavljanje instrumenata s vise delova” dostupna su na veb-sajtu.

Odlaganje u otpad

Nijedan implantat kompanije Synthes koji je bio kontaminiran krvlju, tkivom i/ili
telesnim te¢nostima/materijom nikada se ne sme ponovo koristiti i sa njim bi
trebalo postupati u skladu sa bolni¢kim protokolom.

Sredstva se moraju odloziti u otpad kao medicinska sredstva za zdravstvenu negu
u skladu sa procedurama bolnice.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Uputstvo za upotrebu:
www.e-ifu.com
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