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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 pasfikséjosam
skravém. Plaksnes ir anatomiski veidotas kifozes un lordozes novietojumam.

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

Saja lietosanas 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 nepiecie3ama ierices izvélei un lieto3anai. Pirms
lietosanas rapigi izlasiet lieto3anas instrukciju un Synthes brosaru “Svariga informacija”.
Parliecinieties, vai parzinat attiecigo kirurgisko procedaru.

Papildu informaciju, pieméram, Kirurgiskas tehnikas, skatit
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information vai sazinieties
ar vietéjo klientu atbalstu.

Materiali
Titana sakauséjums: TAN (titans — 6 %, aluminijs — 7 %, niobijs) saskana ar standartu
ISO 5832-11

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 blt nepieciesama papildu
muguréja fiksacija.

Indikacijas
— Apstakli, kad nepieciesama diska un/vai skriemela kermena iznem3ana/korpekto-
mija, tostarp l0zumu, audzéju un degenerativas mugurkaula slimibas gadijuma.

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

Pacientu mérka grupa

TSLP implanti ir paredzéti lietoanai pacientiem ar nobriedusu skeletu. Sie izstradajumi
jalieto, nemot véra to paredzéto lietojumu, indikacijas un kontrindikacijas, ka arf
pacienta anatomiju un veselibas stavokli.

Paredzétais lietotajs

ST lietoganas instrukcija atseviski nenodrogina pietiekamu informaciju par ierices vai
sistémas tiesu lietosanu. Tpasi ieteicams sanemt noradijumus no kirurga, kuram ir
pieredze 30 iericu lietosana.

Operacija javeic saskana ar lietosanas instrukciju péc rekomendétas kirurgiskas
procedaras. Kirurgs ir atbildigs par operacijas atbilstosu veiksanu. Stingri ieteicams,
lai operaciju veiktu tikai praktizéjosi kirurgi, kuriem ir atbilsto3a kvalifikacija un
pieredze mugurkaula kirurgija, kuri apzinas mugurkaula kirurgijas visparigos riskus
un 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
ierices sagatavosana iesaistitas personas.
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Visam personalam, kas strada ar ierici, pilniba jaapzinas, ka 3aja instrukcija nav iek|auta
visa informacija, kas ir nepieciesama ierices izvélei un lietosanai. Pirms lietosanas
rapigi izlasiet lietosanas instrukciju un Synthes bro3dru “Svariga informacija”.
Parliecinieties, vai parzinat attiecigo kirurgisko procedaru.

Paredzamie kliniskie ieguvumi

Ja TSLP implanti tiek izmantoti atbilsto3i paredzétajam lietojumam un saskana ar
lietodanas instrukcija un markéjumos 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 (péc aktivizésanas).

lerices veiktspéjas raksturlielumi
TSLP implanti ir paredzéti, lai nodro3inatu mugurkaula segmenta(-u) mehanisko
stabilitati papildus kaula saaudzésanai.

lespéjamie nevélamie notikumi, nevélamas blakusparadibas un pareéjie riski
Tapat ka visu nopietno kirurgisko proceddru gadijuma, pastav nevélamu notikumu
risks. lespéjamie nevélamie notikumi var bat $adi: anestézijas un pacienta novietojuma
izraisitas problémas; tromboze; embolija; infekcija; parmériga asinosana; nervu un
asinsvadu bojajums; pietdkums, patologiska brices dzi$ana vai rétu veidosanas;
muskulu un skeleta sistémas funkcionali traucéjumi; 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 dél; blakus esoso 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 ldzums; ierices vai
transplantata materiala parvietosanas; mugurkaula skrieme|u angulacija.

Sterila ierice

STERILE Sterilizéts, izmantojot starojumu

Glabajiet sterilas ierices to originalaja aizsargiepakojuma un iznemiet no iepakojuma
tikai tiesi pirms lieto3anas.

@ Nelietot, ja iepakojums ir bojats.

Pirms lietosanas parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un parliecinieties, vai
sterilais iepakojums nav bojats. Ja iepakojums ir bojats vai deriguma termin3 ir
beidzies, nelietojiet izstradajumu.

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 atkartota
sterilizacija) var apdraudét ierices strukturalo integritati un/vai radit ierices darbibas
traucéjumus, kas var izraisit pacienta traumas, slimibas vai navi.

Turklat vienreizlietojamu ieri¢u atkartota lieto3ana vai atkartota apstrade var radit
piesarnojuma risku, pieméram, infekcioza materiala parnesi no viena pacienta uz
citu. Tas var izraisit pacienta vai lietotaja traumas vai navi.

Piesarnotus implantus nedrikst apstradat atkartoti. Synthes implantu, kas ir piesarnots
ar asinim, audiem un/vai kermena skidrumiem/vielam, nedrikst izmantot atkartoti,
un ar sadiem implantiem ir jarikojas atbilstosi slimnica noteiktajam protokolam. Lai

gan implanti var 3kist nebojati, tiem var bat nelieli defekti un iek3éja sprieguma
pazimes, kas var izraisit materiala nogurumu.
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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 siem izstradajumiem saistitas
kirurgiskas procedaras.

— Implantésana javeic saskana ar ieteicamas kirurgiskas proceddras noradijumiem.
Kirurgs ir atbildigs par operacijas atbilstosu veik3anu.

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

— Bridinajums: alergiskas reakcijas pret implantu materidliem (pieméram, titana
sakauséjumu).

Plaksnes izméra izvéle

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

— Noradttie plaksnes garumi ir visa implanta garums.

Nosakiet skraves garumu.

Nosakiet nepieciesamo skraves garumu, veicot datortomografiju vai caurskati ar

rentgenu, vai arf izmantojiet dziluma méritaju.

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

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

Vairak informacijas skatiet Synthes brosara “Svariga informacija”.

Medicinisko iericu kombinacija

TSLP plaksnu un skravju ievieto3anai jaizmanto pieméroti lumbalo plaksnu instrumenti.
Kopa ar plaksném var izmantot sadu skravi:

— spongioza kaula fiksacijas skrave & 5,5 mm.

Synthes nav parbaudijis saderibu ar citu razotaju iericém un neuznemas nekadu
atbildibu, ja tiek lietotas citu razotaju ierices.

Magnétiskas rezonanses vide

Magnétiskas rezonanses procediram nosaciti piemeérots

Sliktaka gadijuma nekliniska parbaudeé tika secinats, ka TSLP sistémas implanti ir

drodi lieto$anai magnétiskas rezonanses (MR) vidé. Sos komponentus var drosi skenét

talak noraditajos 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
neradis temperatdras 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 attélveidosanas kvalitate var pasliktinaties, ja intereséjo3a zona sakrit ar
TSLP ierices poziciju vai ir relativi tuvu tai.

lerices apstrade pirms lietosanas

Sterila ierice

lerices tiek piegadatas sterilas. Iznemiet izstradajumus no iepakojuma aseptiska veida.

Glabajiet sterilas ierices glabajiet to originalaja aizsargiepakojuma.

Iznemiet no iepakojuma tikai tiedi pirms lieto3anas.

Pirms lieto3anas parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un vizuali parbaudiet,

vai sterilais iepakojums nav bojats.

— Apskatiet, vai visa sterilas barjeras iepakojuma zona, tostarp aizdare, ir neskarta
un viendabiga.

— Parbaudiet sterila iepakojuma integritati, lai parliecinatos, vai nav plaisu, gropju
vai tukSumu.

Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats vai deriguma termins ir beidzies.

Nesterila ierice

Uznémuma Synthes izstradajumi, kas tiek piegadati nesterili, pirms izmantosanas
kirurgija ir jatira un jasterilizé ar tvaiku. Pirms tirisanas nonemiet visu originalo iepa-
kojumu. Pirms sterilizacijas ar tvaiku ievietojiet izstradajumu atbilsto3a iepakojuma
vai tvertné. levérojiet tirisanas un sterilizacijas noradijumus, kas sniegti Synthes
bro3ara "Svariga informacija”.
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Implanta iznemsana

TSLP implants ir paredzéts pastavigai implantacijai un nav paredzéts iznems3anai.

Visi |emumi attieciba uz ierices iznem3anu arstam japienem kopa ar pacientu,

nemot véra pacienta visparéjo veselibas stavokli un iespéjamos pacienta riskus,

kas saistTti atkartotu operaciju.

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 spridrata uzgrieznu atslégu un T veida rokturi uz sesstdra skravgrieza
varpstas un ievadiet to turésanas uzmava.

- lestatiet spradrata uzgrieznu atslégu darbibai pretéja virziena.

— levietojiet skravgrieza darba dalas galu skrlves galvas rieva. Izskravéjiet skravi,
griezot to pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam lidz % tas garuma.

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

- Atkartojiet 3o procedaru ar paréjam skravéem.

— Nonemiet plaksni un konstrukcijas turétaju.

lerices kliniska apstrade

Detalizéti noradijumi par implantu apstradi un vairakkart lietojamo iericu, instru-
mentu paplasu un ietvaru atkartotu apstradi ir sniegti Synthes brosara “Svariga
informacija”. Noradijumi par instrumentu montazu un demontazu “Vairakdalu
instrumentu demontaza” ir pieejami timek|a vietné.

Utilizacija

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

Sis ierices jautilize ka mediciniskas ierices atbilstosi slimnica apstiprinatajam procedaram.

Ipasi lietosanas noradijumi

Standarta procedura

Skriemela sagatavosana

- Atsedziet operacijas vietu, dekompresijas nervu struktdras un ievietojiet
strukturalo kaulu transplantatu vai skriemelu kermena nomainas ierici ar kaula
transplantata materialu.

— Ja nepiecie3ams, ieklaujiet papildu kaulu transplantata materialu ap skriemelu
nomainas ierices ventralo un lateralo aspektu.

— Sagatavojot TSLP plates novietojumu, nonemiet osteofitus no skriemela
virsmas, lai TSLP platei batu lidzena miera stavokla virsma.

Plaksnes izméra izvéle

- Nosakiet atbilstosu TSLP plaksnes izméru virs defekta vietas. Ciets kauls izdevigam
skravju iegadei ir tuvu gala plaksném. Apsveriet izmantot rentgenstarus, lai
parbaudrtu plates garumu.

— Fiksacijas skravju caurumiem jaatrodas blakus aréjam gala plaksném.

Plaksnes sagatavo3ana implantacijai

- levietojiet vitnotu urbja vadotni nepieciesamajos kaudalajos un galvaskausa
caurumos.

- Uzstadiet konstrukcijas turétaju ar vitnotu urbja vadotni uz vidéjas plates cauruma
un pagrieziet TSLP plaksni pozicija.

Novietojiet un Tslaicigi fikséjiet plaksni.

— Novietojiet plaksni ta, lai visas skraves varétu noenkurot skriemelos, un plates
izliekums seko skriemela formai.

- Uzstadiet vitnoto urbja vaditajstigu uz galvaskausa, aizmuguréja urbja vadotnes
un caur kanuléto urbja vaditajstigu caur flenu @ 3,3 mm caur kortikalo kaulu.
Maksimalais urbja dzilums ir 20 mm.

— Atstajot Tlenu vieta, plate tiek islaicigi piestiprinata skriemeliem.

- Jallens ir tiedi ievietots caur urbja vadotni, maksimalais urbja dzijJums ir 23 mm.

- Novietojiet fiksacijas tapu uz vadna un Tslaicigi piestipriniet plati skriemeliem
caur kaudalo aizmuguréjo urbja vadotni.

- Tapatievietojiet fiksacijas tapu atliku3ajas galvaskausa un kaudala urbja vadotnés.

— lzvéles opcija (bez Tlena): primaro fiksaciju var panakt, izmantojot tikai 4 pagaidu
fiksacijas tapas.

- Nonemiet konstrukcijas turétaju, lai uzlabotu operacijas vietas vizualizaciju.

Sagatavojiet pirmo skrives caurumu

- Iznemiet urbja vadna ievietotaju, urbja vadotni un Tlenu kopa viena solT.

— Japagaidu fiksaciju nodrosina Cetras fiksacijas tapas, vispirms iznemiet fiksacijas
tapu no skraves ievieto3anai atlasita urbja vadotnes un péc tam urbja vadotni ar
urbja vadotnes ievietotaju.

— Péc izvéles: iznemiet ievieto3anas ierici un ilenu, bet atstajiet urbja vadotni.
Piestipriniet rokturi ar atru sakabi uz urbja uzgala &3,3 mm un izurbiet skraves
caurumu.
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Nosakiet skrdves garumu.

— Nosakiet vajadzigo skraves garumu, izmantojot datortomografiju vai rentgenu,
vai izmantojiet dziluma méritaju.

— Noradttais fiksacijas skrvju garums attiecas uz attalumu no pirmas varpstas
vitnes lidz galam.

levietojiet pirmo skravi

— Novietojiet sprudrata uzgrieznu atslégu ar T veida rokturi uz sesstra skravgrieza
varpstas un ievadiet to turésanas uzmava. lzvélieties & 5,5 mm piemérota garuma
skrdvi un ieskrivéjiet to sagatavotas plaksnes cauruma.

— levietojiet skrdvi Iidz 3/4 no tas garuma. Tad pavelciet turéanas uzmavu uz
augsu un turpiniet skravét skravi, lidz skrves galva ir novietota plaksné.

— T veida rokturis ar griezes momenta ierobezotaju tiek izmantots tikai, lai péc
atlikusajiem & 5,5 mm ievietotu fiksacijas skraves.

levietojiet atlikusas skraves

— Vispirms iznemiet fiksacijas tapu ar skrlvgriezi un péc tam urbja vadotnes
ar ievietotaju.

— Saciet ievietot paréjas skrlves pretéji, ka aprakstits ieprieks.

Fikséjiet skrlves

— Novietojiet T veida rokturi ar griezes momenta ierobezotaju uz sedstira
skrdvgrieza varpstas un péc tam fikséjiet visas skraves.

— Noklikskinot uz T veida roktura signaliem, ir sasniegts nepiecieSamais griezes
moments.

Kaula transplantata fiksacija (péc izvéles)
— ST sadala ir piemérojama, ja tiek izmantots strukturalais kaula transplantata
materials.

Urbiet kaula transplantatu

— Uzstadiet urbja vadotni vidéja skraves cauruma. Uzstadiet urbja uzgali, kas
nostiprinats atraja sakabé, un izurbiet kaula transplantatu.

— Urbja uzgalis ir ar efektivo urb3anas dzilumu 24 mm.

— Nonemiet urbi un urbja vadotni.

— Péc izvéles: izurbiet vitni. Cieta kaula gadijuma uzmontéjiet vitni uz spridrata
uzgrieznatslégas ar T veida rokturi un uz prieksu vitni.

levietojiet kaula transplantata skravi

— Uz sesstarainas skravgrieza varpstas uzlieciet griezes momentu ierobezojoso
T veida rokturi un ievietojiet to turésanas uzmava. Izvélieties atbilstosa garuma
skravi un ieskrivéjiet to caur plaksnes caurumu kaula transplantata.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Lieto3anas instrukcija:
www.e-ifu.com
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