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Brugsanvisning

TSLP™-|aseskinne til columna thoracolumbalis

TSLP-implantater bestar af monosegmentaere og bisegmentzaere skinner og
selvldsende skruer. Skinnerne er anatomisk formede til placering i kyfose og lordose.
Skinnerne fés i forskellige sterrelser. Skruerne fés i forskellige laengder.

Denne brugsanvisning indeholder oplysninger om falgende produkter:

489.140 489.174 489.475 489.142S 489.440S 489.480S
489.142 489.440 489.480 489.145S 489.443S 489.483S
489.145 489.443 489.483 489.147S 489.446S 489.487S
489.147 489.446 489.487 489.150S 489.450S 489.489S
489.150 489.450 489.489 489.1545 489.453S 489.490S
489.154 489.453 489.490 489.1565 489.4565 489.493S
489.156 489.456 489.493 489.160S 489.458S 489.497S
489.160 489.458 489.497 489.162S 489.461S 489.500S
489.162 489.461 489.500 489.165S 489.463S 489.506S
489.165 489.463 489.506 489.168S 489.466S 489.510S
489.168 489.466 489.510 489.170S 489.470S 489.5125
489.170 489.470 489.512 489.171S 489.474S

489.171 489.474 489.140S 489.174S 489.475S

Vigtig meddelelse til sundheds- og operationspersonale: Denne brugsanvisning
indeholder ikke alle ngdvendige oplysninger vedrgrende valg og brug af en
anordning. Laes brugsanvisningen og Synthes-brochuren "Vigtige oplysninger”
grundigt igennem far brug. Serg for at veere fortrolig med det relevante
kirurgiske indgreb.

Besgg www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information eller
kontakt lokal kundeservice for ledsagende oplysninger, sdsom kirurgiske teknikker.

Materialer
Titanlegering: TAN (titan — 6 % aluminium — 7 % niobium) i henhold til ISO 5832-11

Tilsigtet anvendelse

TSLP-implantaterne er beregnet til posterior eller lateral fiksering af columna
thoracolumbalis (T3-L5) som supplement til fusion pa patienter med fuldt
udviklet skelet.

Yderligere posterior fiksering kan vaere pakraevet baseret pa patientens patologi
og instabilitetens omfang.

Indikationer

— Tilstande, der kreever fjernelse af discus og/eller hvirvellegemer/korpektomi,
herunder frakturer, tumorer og langsomt fremadskridende uhelbredelig
sygdom i columna.

Kontraindikationer
— Ringe knoglekvalitet, hvor der ikke kan opnas tilstraekkelig anterior stotte

Patientmalgruppe
TSLP-implantaterne er beregnet til brug pa patienter med fuldt udviklet skelet.
Disse produkter skal anvendes i overensstemmelse med den tilsigtede anvendelse,
indikationerne, kontraindikationerne og under hensyntagen til patientens anatomi
og helbredstilstand.

Tilsigtet bruger

Denne brugsanvisning udger i sig selv ikke en tilstraekkelig baggrund for direkte
brug af anordningen eller systemet. Det anbefales p& det kraftigste at modtage
vejledning fra en kirurg med erfaring i handteringen af disse anordninger.

Operationen skal udferes i henhold til brugsanvisningen til det anbefalede
kirurgiske indgreb. Kirurgen er ansvarlig for at sikre, at operationen udfares
korrekt. Det anbefales pa det kraftigste, at operationen kun udfgres af kirurger,
som har opnaet de relevante kvalifikationer og har erfaring inden for spinalkirurgi.
De skal desuden vaere opmaerksomme pa de generelle risici ved spinalkirurgi
og veere fortrolige med de produktspecifikke kirurgiske indgreb.

Denne anordning er beregnet til at blive brugt af uddannet sundhedspersonale,

der har erfaring inden for spinalkirurgi, f.eks. kirurger, laeger, operationspersonale
og andre personer, der er involveret i klargering af anordningen.

SE_528796 AG

Alt personale, der handterer anordningen, skal vaere fuldt ud opmaerksomme
pa, at denne brugsanvisning ikke indeholder alle de oplysninger, der er ngdvendige
for valg og brug af en anordning. Laes brugsanvisningen og Synthes-brochuren
"Vigtige oplysninger” grundigt igennem fer brug. Serg for at vaere fortrolig med
det relevante kirurgiske indgreb.

Forventede kliniske fordele

Nar TSLP-implantaterne anvendes som tilsigtet og i overensstemmelse med
brugsanvisningen og maerkningen, stabiliserer de spinalsegmentet/-segmenterne,
hvilket forventes at resultere i vedligeholdelse eller forbedring af patientens
funktion og/eller smertelindring.

En sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne kan findes under felgende
link (ved aktivering): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Anordningens funktionsegenskaber
TSLP-implantaterne er udformet til at give mekanisk stabilitet i spinalsegmentet/-
segmenterne som et supplement til fusion.

Potentielle komplikationer, bivirkninger og gvrige risici

Som ved alle sterre kirurgiske indgreb er der en risiko for komplikationer. Mulige
komplikationer kan omfatte: Problemer som fglge af anaestesien og patientens
stilling, trombose, emboli, infektion, voldsom blgdning, nerve- og karskade,
haevelse, abnorm sarheling eller ardannelse, funktionsnedsaettelse af bevaege-
apparatet, komplekst regionalt smertesyndrom (CRPS), allergi/overfglsomheds-
reaktioner, symptomer forbundet med implantatet eller fremtreedende harde
dele, heling i fejlstilling, forsinket knogleheling, brud som ikke vil hele, nedsat
knogletaethed pga. belastningsaendring, degeneration af tilstadende segment,
vedvarende smerter eller neurologiske symptomer, skader pa tilstedende
knogler, organer, disci eller andre blgddele, dura-rift eller udsivning af spinalvaeske,
komprimering og/eller kontusion af rygmarven, lgsgerelse eller nedbrydning
af implantatet, forskydning af transplantatet, vertebral vinkeldannelse.

Steril anordning

Steriliseret vha. bestraling

Opbevar sterile anordninger i deres originale, beskyttende emballage, og tag
dem forst ud af emballagen umiddelbart inden brug.

@ Maé ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.

Kontrollér produktets udlgbsdato, og bekreeft, at den sterile emballage er intakt,
inden produktet tages i brug. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
eller udlgbsdatoen er overskredet.

Engangsanordning

® Ma ikke genbruges

Angiver en medicinsk anordning, der er beregnet til engangsbrug eller til brug
pé en enkelt patient under et enkelt indgreb.

Genanvendelse eller klinisk genbehandling (f.eks. rengering og resterilisering) kan
kompromittere anordningens strukturelle integritet og/eller medfere funktionsfejl,
hvilket kan resultere i patientskade, -sygdom eller -dad.

Endvidere kan genanvendelse eller genbehandling af engangsanordninger
medfare risiko for kontaminering, f.eks. som resultat af overfgrslen af infektigst
materiale fra en patient til en anden. Dette kan resultere i, at patienten eller
brugeren kommer til skade eller der.

Kontaminerede implantater ma ikke genbehandles. Ethvert Synthes-implantat,
der er blevet kontamineret med blod, vaev og/eller kropsvaesker/-substanser,
ma aldrig genanvendes og skal handteres i overensstemmelse med hospitalsproto-
kollen. Implantater kan, selvom de synes ubeskadigede, have sma defekter og
indvendige belastningsmanstre, som kan forarsage materialetraethed.
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Advarsler og forholdsregler

— Det anbefales pé& det kraftigste, at TSLP-implantater kun implanteres
af kirurger, som har opndet de relevante kvalifikationer, og har erfaring inden
for spinalkirurgi. De skal desuden vaere opmaerksomme pa generelle risici ved
spinalkirurgi og veere fortrolige med de produktspecifikke kirurgiske indgreb.

— Implantation skal udferes i henhold til anvisningerne i udferelse af det
anbefalede kirurgiske indgreb. Kirurgen er ansvarlig for at sikre, at operationen
udfares korrekt.

— Producenten er ikke ansvarlig for eventuelle komplikationer, der matte
opstd som resultat af en forkert diagnose, forkert implantatvalg, forkert
kombination af implantatkomponenter og/eller operationsteknikker, behand-
lingsmetodernes begraensninger eller utilstraekkelig asepsis.

— Advarsel: Allergiske reaktioner over for implantatmaterialer (f.eks. PEEK,
titanlegering).

Veelg skinnestarrelse

Fastsla den korrekte TSLP-skinnestgrrelse over defektens hulrum.

— Veer omhyggelig med ikke at beskadige endeskinnen.

— De angivne skinnelaengder henviser til hele implantatets laengde.

Fastsla skrueleengden

Fastsla den pakraevede skruelaengde ved hjeelp af CT-scanning eller rentgenunder-

sggelse, eller brug dybdemaleren.

- Velg en laengde, der udnytter vertebralbredden fuldt ud uden at perforere
den modsatte side af den kortikale knogle.

Skrueindfering
- Velg en laengde, der udnytter vertebralbredden fuldt ud uden at perforere
den modsatte side af den kortikale knogle.

Yderligere oplysninger kan findes i Synthes-brochuren “Vigtige oplysninger”.

Kombination af medicinske anordninger

TSLP-skinner og -skruer indfares ved hjeelp af de tilhgrende instrumenter til columna
thoracolumbalis-skinner. Falgende skruer fas til brug sammen med skinnerne.

— Spongiosaldseskruer & 5,5 mm

Synthes har ikke testet kompatibiliteten med anordninger fra andre producenter
og patager sig intet ansvar i sddanne tilfaelde.

MR-miljo

MR-betinget:

Ikke-klinisk testning af det veerst taenkelige scenarie har vist, at implantaterne

i TSLP-systemet er MR-betingede. Disse produkter kan scannes sikkert under

felgende betingelser:

— Statisk magnetfelt pa 1,5 tesla og 3,0 tesla.

— Rumligt gradientfelt pa 300 mT/cm (3000 gauss/cm).

— Maksimal, gennemsnitlig, specifik absorptionshastighed (SAR) for hele kroppen
pa 1,75 W/kg ved 15 minutters scanning.

Baseret pa ikke-klinisk testning vil TSLP-implantatet producere en temperatur-
stigning pa hgjst 5,6 °C ved en maksimal, gennemsnitlig, specifik absorptionsha-
stighed (SAR) for hele kroppen pa 1,75 W/kg som vurderet vha. kalorimetri
ved 15 minutters MR-scanning i en 1,5 tesla og 3,0 tesla MR-scanner.

MR-billedkvaliteten kan blive kompromitteret, hvis interesseomradet befinder sig
i ngjagtigt det samme omrade som eller relativt taet pa TSLP-anordningen.

Behandling inden ibrugtagning af anordningen

Steril anordning:

Anordningerne leveres sterile. Fiern produkterne fra emballagen ved brug af en

aseptisk teknik.

Opbevar de sterile anordninger i deres originale, beskyttende emballage.

Tag dem forst ud af emballagen umiddelbart inden brug.

Kontrollér produktets udlgbsdato, og bekraeft ved visuel inspektion, at den sterile

emballage er intakt, inden produktet tages i brug:

— Kontrollér, at hele den sterile barriereemballage, herunder forseglingen, er fuld-
steendig og ensartet.

— Kontrollér den sterile emballage for at sikre, at der ikke er huller, kanaler eller
hulrum.

Produktet ma ikke tages i brug, hvis emballagen er beskadiget eller udlgbet.

Usteril anordning:

Synthes-produkter, der leveres i en usteril tilstand, skal rengeres og dampsteriliseres
inden kirurgisk brug. Fjern al original emballage for rengering. Anbring produktet
i et godkendt omslag eller en beholder inden dampsterilisering. Falg de rengerings- og
steriliseringsanvisninger, som er angivet i Synthes-brochuren “Vigtige oplysninger”.
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Udtagning af implantatet

TSLP-implantatet er beregnet til permanent implantation og er ikke beregnet til

at blive fjernet. Enhver beslutning om at fjerne implantatet skal traeffes af laegen

og patienten under hensyntagen til patientens generelle helbredstilstand og de

potentielle risici for patienten, der er forbundet med endnu et kirurgisk indgreb.

Folgende teknik anbefales, hvis et TSLP-implantat skal udtages:

— Indfer den gevindskarne boreleere med den gevindskarne borelzaereindfarer,
der er kanyleret i et midterstillet skinnehul.

— Montér holderen pa den gevindskarne borelzere.

- Anbring skraldengglen med T-handtaget pa det sekskantede skruetraekker-
skaft, og indfar den i holdemuffen.

- Indstil skraldengglen til at dreje i modsat retning.

— Indsaet spidsen af skruetraekkerskaftet i skruekaerven. Fjern skruen, mens der
drejes mod uret op til % af dens lzengde.

— Skub derefter holdemuffen nedad, og fortsaet med at fjerne skruen.

- Gentag for de resterende skruer.

— Fjern skinnen med holderen.

Klinisk behandling af anordningen

Detaljerede anvisninger i klargering af implantater og genbehandling af genanven-
delige anordninger, instrumentbakker og kassetter kan findes i Synthes-brochuren
"Vigtige oplysninger”. Anvisninger i samling og demontering af instrumenter,
“Demontering af instrumenter med flere dele”, kan findes pa webstedet.

Bortskaffelse

Ethvert Synthes-implantat, der er blevet kontamineret med blod, veev og/eller
kropsvaesker/-substanser, ma aldrig genanvendes og skal handteres i overensstem-
melse med hospitalsprotokollen.

Anordningerne skal bortskaffes som medicinsk udstyr i overensstemmelse med
hospitalets retningslinjer.

Saerlige betjeningsanvisninger

Standardprocedure

Klarger ryghvirvierne

— Blotleg operationsstedet, dekomprimér de neurale strukturer, og indfer et
strukturelt knogleimplantat eller en anordning til erstatning af hvirvellegemet
med knogleimplantatmateriale.

- Om nedvendigt kan der inkorporeres yderligere knogleimplantatmateriale
omkring de ventrale og laterale aspekter af anordningen til erstatning
af hvirvellegemet.

— Ved klargering af placeringen af TSLP-skinnen fjernes osteofytter fra hvirvelle-
gemets overflade for at give TSLP-skinnen en flad hvileflade.

Veelg skinnesterrelse

— Fastsld den korrekte TSLP-skinnesterrelse over defektens hulrum. Hard
knogle til gunstig skruefiksering i naerheden af endeskinnerne. Overvej
brugen af rantgen til at bekrzefte skinneleengden.

— Skruehullerne til fiksering skal ligge i umiddelbar naerhed af de udvendige
endeskinner.

Klarger skinnen til implantation

- Indfer en gevindskaret borelzere i de pakraevede kaudale og kraniale huller.

— Montér konstruktionsholderen med en gevindskaret borelere pad et hul
i mellemskinnen, og skub TSLP-skinnen pa plads.

Placér og fiksér skinnen midlertidigt

— Placér skinnen, sa alle skruerne kan forankres i ryghvirvlerne, og skinnekrum-
ningen felger ryghvirvlernes form.

- Montér den gevindskarne borelzaereindferer pa den kraniale, posteriore borelaere,
og perforér substantia corticalis ossium med sylen @ 3,3 mm gennem den
kanylerede borelaereindfgrer. Den maksimale boredybde er 20 mm.

— Skinnen fikseres midlertidigt til ryghvirvlerne ved at efterlade sylen pé plads.

— Hvis sylen indfgres direkte gennem borelaeren, er den maksimale boredybde
23 mm.

— Placér en fikseringsstift pa skaftet, og fastger midlertidigt skinnen til ryghvirv-
lerne gennem den kaudale, posteriore borelaere.

- Indfer ogsa en fikseringsstift i de resterende kraniale og kaudale borelzerer.

— Valgfrit (uden en syl): Den primeere fiksering kan opnds med blot 4 midlertidige
fikseringsstifter.

- Fjern konstruktionsholderen for bedre at kunne visualisere operationsstedet.

Klarger det farste skruehul

— Fjern borelzereindfareren, borelzeren og sylen i et enkelt trin.

— Hvis der leveres midlertidig fiksering med fire fikseringsstifter, skal fikserings-
stiften farst fjernes fra den borelaere, der er valgt til lokalisering af skruen,
og derefter borelaeren med borelaereindfgreren.

- Valgfrit: Fjern indfereren og sylen, men efterlad borelaeren. Montér handtaget
med lynkoblingen pé borehovedet & 3,3 mm, og bor skruehullet.
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Fastsla skrueleengden

— Fastsla den pakraevede skrueleengde ved hjaelp af CT-scanning eller rentgen-
undersggelse, eller brug dybdemaleren.

— De angivne laseskruelaengder refererer til afstanden fra det ferste skaftegevind
til spidsen.

Indfer den forste skrue

— Anbring skraldengglen med T-handtaget pa det sekskantede skruetraekker-
skaft, og indfer den i holdemuffen. Vaelg en & 5,5 mm skrue af passende
laengde, og skru den ind i det klargjorte skinnehul.

— Indfer skruen op til 3/4 af leengden. Traek derefter holdemuffen opad,
og fortsaet med at skrue skruen i, indtil skruehovedet er fastgjort til skinnen.

— Det momentbegraensende T-handtag anvendes kun til endelig at ldse skruen
efter de resterende & 5,5 mm laseskruer er blevet indfart.

Indfer de resterende skruer

— Fjern farst fikseringsstiften med driveren og derefter borelaererne
med indfareren.

- Begynd at indfere de andre skruer pa tvaers som tidligere beskrevet.

Las skruerne fast

— Placér det momentbegraensende T-handtag pa det sekskantede skruetraek-
kerskaft, og las til sidst alle skruer fast.

— En tydelig kliklyd fra T-h&ndtaget signalerer, at det nedvendige drejningsmo-
ment er opnaet.

Knogleimplantatfiksering (valgfrit)
— Dette afsnit vil veere relevant ved anvendelse af strukturelt knogleimplantat-
materiale.

Bor knogleimplantat

— Montér borelaeren i et mellemskruehul. Montér det borehoved, der sidder
i lynkoblingen, og bor knogleimplantatet.

— Borehovedet har en effektiv boredybde pa 24 mm.

— Fjern borehovedet og borelaeren.

— Valgfrit: Bank pad gevindet. | tilfeelde af hard knogle monteres tappen pé
skraldengglen med T-handtaget, og gevindet forhdndsmonteres.

Indfer knogleimplantatskruen

— Anbring det momentbegransende T-handtag pa det sekskantede skruetraek-
kerskaft, og indfgr det i holdemuffen. Veaelg en skrue af passende leengde,
og skru den gennem skinnehullet og ind i knogletransplantatet.

C€
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Brugsanvisning:
www.e-ifu.com
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