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Bruksanvisning

TSLP™ |asplatta for den torakolumbara delen av ryggraden

TSLP-implantat bestar av monosegmenterade och bisegmenterade plattor
och sjélvlasande skruvar. Plattorna ar anatomiskt formade for kyfotisk och
lordotisk placering.

Plattorna finns i olika storlekar. Skruvar finns i olika langder.

Denna bruksanvisning innehéller information om féljande 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
489.147 489.446 489.487 489.1505 489.450S 489.489S
489.150 489.450 489.489 489.154S 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
489.160 489.458 489.497 489.1625 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 489.512S
489.170 489.470 489.512 489.171S 489.474S

489.171 489.474 489.140S 489.174S 489.475S

Viktig anmaérkning for sjukvardspersonal och operationsrumspersonal: Denna
bruksanvisning inkluderar inte all den information som &r nédvandig for val
och anvandning av en enhet. Las bruksanvisningen och Synthes-broschyren
"Viktig information” noga fére anvandning. Se till att du ar bekant med det
tillampliga kirurgiska ingreppet.

For medféljande information, t.ex. kirurgisk teknik, besok
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information eller kontakta
den lokala kundsupporten.

Material
Titanlegering: TAN (titan — 6 % aluminium — 7 % niobium) enligt ISO 5832-11

Avsedd anvéandning

TSLP-implantaten ar avsedda for anterolateral eller lateral fixering av den torako-
lumbala delen av ryggraden (T3-L5) som ett komplement till fusion hos patienter
med moget skelett.

Baserat pa patologins karaktar och instabilitet kan kompletterande posterior
fixering kravas.

Indikationer
— Tillstdnd som kraver borttagning/korpektomi av disk och/eller kotkropp
inklusive frakturer, tumorer och degenerativ ryggradssjukdom

Kontraindikationer
— Dalig benkvalitet dar tillrackligt anteriort stéd inte kan astadkommas

Patientmalgrupp

TSLP-implantaten &r avsedda for anvandning pad patienter med moget skelett.
Dessa produkter ska anvandas med hansyn till avsedd anvéndning, indikationer,
kontraindikationer samt patientens anatomi och halsotillstand.

Avsedd anvéndare

Denna bruksanvisning ger i sig sjalv inte tillracklig bakgrund for direkt
anvandning av produkten eller systemet. Handledning av en kirurg med
erfarenhet av att hantera dessa produkter rekommenderas starkt.

Operation ska ske enligt bruksanvisningen och enligt rekommenderad kirurgisk
metod. Kirurgen ansvarar for att operationen utfors korrekt. Det rekommenderas
starkt att operationen endast utférs av kirurger som har foérvéarvat lampliga
kvalifikationer, har erfarenhet av ryggradskirurgi samt ar medvetna om de
allménna riskerna med ryggradskirurgi och ar bekanta med produktspecifika
kirurgiska ingrepp.

Produkten ar avsedd att anvandas av kvalificerad vardpersonal som har erfarenhet

av ryggradskirurgi, t.ex. kirurger, lakare, personal i operationssal och personal som
férbereder produkten.
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All personal som hanterar produkten ska vara fullt inférstddd med att denna
bruksanvisning inte innehaller all den information som &r nédvandig for val och
anvandning av tillamplig produkt. Las bruksanvisningen och Synthes-broschyren
"Viktig information” noga foére anvandning. Se till att du &r bekant med det
tilldampliga kirurgiska ingreppet.

Foérvantad klinisk nytta

Nar TSLP-implantaten anvands som avsett och i enlighet med bruksanvisningen
och markningen ger de stabilisering av ryggradssegmenten som férvantas kunna
underhalla eller forbattra patientens funktion och/eller ge smartlindring.

En sammanfattning av sakerhet och klinisk effektivitet finns pé& féljande lank
(vid aktivering): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Produktkarakteristika
TSLP-implantaten &r utformade foér att ge mekanisk stabilitet hos ryggrads-
segmenten som komplement till fusionen.

Potentiella komplikationer, biverkningar och kvarstaende risker

| likhet med alla storre kirurgiska ingrepp finns det risk for biverkningar och
komplikationer. Mojliga biverkningar kan innefatta problem som uppstéar fran
anestesi och patientens placering, trombos, emboli, infektion, kraftig blédning,
nerv- och karlskada, svullnad, onormal sarlakning eller &rrbildning, férsamring
av det muskuloskeletala systemets funktioner, komplext regionalt smértsyndrom
(CRPS), allergiska reaktioner/overkanslighetsreaktioner, symptom férknippade
med utskjutande implantat eller tillhérande delar eller att implantatet gar sonder,
lossnar eller migrerar; felaktig, utebliven eller férsenad sammanvéxning; minskad
bentathet pa grund av stressavskarmning; nedbrytning av angransande segment;
kronisk smarta eller neurologiska symptom; skada pa intilliggande ben, organ,
diskar eller annan mjukvavnad; dural ruptur eller spinalvétskeldackage; rygg-
margskompression och/eller -kontusion; implantatet lossnar eller gar sénder;
forskjutning av enhet eller implantatmaterial; vertebral snedvinkling.

Steril produkt

STERILE Steriliserad med stralning

Forvara de sterila produkterna i den ursprungliga skyddsférpackningen och
ta inte ut dem forrén omedelbart fore anvandning.

@ Anvand inte om férpackningen &r skadad.

Kontrollera produktens utgadngsdatum foére anvandning och kontrollera att den
sterila forpackningen é&r intakt. Anvénd inte om férpackningen &r skadad eller
om utgangsdatumet har passerats.

Produkt for engangsbruk

@ Far inte teranvandas.

Indikerar en medicinteknisk produkt som ar avsedd for engangsbruk eller for
anvandning pa en enskild patient under endast ett ingrepp.

Ateranvéandning eller klinisk ombearbetning (t.ex. rengéring och omsterilisering)
kan dventyra produktens strukturella integritet och/eller leda till att produkten inte
fungerar, vilket i sin tur kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.
Dessutom kan dteranvandning eller ombearbetning av produkter f6r engdngsbruk
utgora en risk for kontamination, t.ex. pa grund av éverféring av smittodmnen fran
en patient till en annan. Detta kan leda till att patienten eller anvandaren skadas
eller avlider.

Kontaminerade implantat far inte ombearbetas. Synthes-implantat som har
kontaminerats med blod, vavnad och/ eller kroppsvatskor/-substanser far aldrig
ateranvandas och ska hanteras i enlighet med sjukhusets protokoll. Aven om de
kan se oskadade ut kan implantaten ha sma defekter och inre belastningsmonster
som kan leda till materialutmattning.
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Varningar och forsiktighetsatgarder

— Det rekommenderas starkt att TSLP-implantaten endast implanteras av
kirurger som har forvarvat lampliga kvalifikationer, har erfarenhet av och é&r
medvetna om de allmdnna riskerna med ryggradskirurgi samt ar bekanta
med de produktspecifika, kirurgiska ingreppen.

— Implantationen ska ske enligt bruksanvisningen och enligt det rekommenderade
kirurgiska ingreppet. Kirurgen ansvarar for att operationen utférs korrekt.

— Tillverkaren &r inte ansvarig for eventuella komplikationer som uppstar pa grund
av felaktiga diagnoser, val av felaktigt implantat, felaktigt kombinerade
implantatkomponenter och/eller operationstekniker, behandlingsmetodernas
begransningar eller otillracklig asepsis.

— Varning: Allergiska reaktioner pa implantatmaterial (t.ex. titanlegering).

Vilj storlek pa plattan

Bestam lamplig storlek pa TSLP-plattan 6ver det defekta utrymmet.
— Var forsiktig sa att inte andplattan skadas.

— De angivna plattlangderna avser hela implantatets langd.

Faststall skuvldangden

Faststall 6nskad skruvldngd med CT eller rontgen eller anvand djupmataren.

— Valj en langd for att till fullo utnyttja kotbredden utan att perforera den
motsatta sidan av det kortikala benet.

Skruvinsattning
— Valj en langd for att till fullo utnyttja kotbredden utan att perforera den
motsatta sidan av det kortikala benet.

Mer information finns i Synthes broschyr ”Viktig information”.

Kombinationer av medicintekniska produkter

TSLP-plattorna och -skruvarna appliceras med hjalp av tillhérande instrument
for landryggsplattorna. Féljande skruvalternativ finns tillgangliga fér anvandning
med plattorna.

— Spongi6s benldsskruv & 5,5 mm

Synthes har inte testat produktens kompatibilitet med produkter som tillhandahalls
av andra tillverkare och patar sig inget ansvar i sadana fall.

Magnetresonansmiljo

Saker under vissa forhallanden vid MR:

Icke-klinisk testning av ett varsta fall-scenario har visat att implantaten

i TSLP-systemet &r sakra under vissa forhallanden vid MR. En patient med dessa

produkter kan utan fara genomga undersékning under foljande forhallanden:

— Statiskt magnetfalt pd 1,5T och 3,0 T.

— Spatialt gradientfalt pa 300 mT/cm (3 000 G/cm).

— Maximal genomsnittlig specifik absorptionsgrad (SAR) for hela kroppen pa
1,75 W/kg vid 15 minuters undersokning.

Baserat pa icke-kliniska tester leder TSLP-implantatet till en temperaturékning som
inte dverstiger 5,6 °C med en maximal genomsnittlig specifik absorptionshastighet
(SAR) for hela kroppen pa 1,75 W/kg enligt bedémning med kalorimetri vid
15 minuters MR-skanning i en 1,5 tesla och 3,0 tesla MR-skanner.

MR-avbildningens kvalitet kan férsémras om undersokningsomradet ar i exakt
samma region som, eller relativt nara TSLP-enhetens position.

Behandling innan produkten anvands

Steriliserad produkt:

Produkterna tillhandahdlls steriliserade. Ta ut dem ur férpackningen med

aseptisk metod.

Forvara sterila enheter i ursprunglig skyddsférpackning.

Ta inte ut dem ur férpackningen férran omedelbart fére anvandning.

Kontrollera produktens utgdngsdatum fére anvandning och inspektera den sterila

férpackningen for att kontrollera att den ar intakt:

- Inspektera hela den sterila barriarférpackningen och férseglingen for att se till
den ar intakt och enhetlig.

— Inspektera den sterila forpackningens integritet for att sakerstalla att det inte
finns nagra hal, kanaler eller haligheter.

Farinte anvandas om forpackningen ar skadad eller utgdngsdatumet har passerats.

Icke-steriliserad produkt:

Synthes-produkter som levereras icke-steriliserade maste rengéras och angsterili-
seras fore operation. Avldgsna hela originalférpackningen fére rengdring.
Placera produkten i ett godkdnt omslag eller en godkand behallare fére angsteri-
lisering. Folj rengorings- och steriliseringsinstruktionerna i Synthes broschyr
"Viktig information".
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Avlagsnande av implantat

TSLP-burimplantaten &r avsedda for permanent implantation och ar inte avsedda

att avlagsnas. Beslut om att avlagsna enheten maste fattas av kirurgen i samrad

med patienten, med hansyn till patientens allmanna medicinska tillstdnd och de

risker for patienten som ett andra kirurgiskt ingrepp innebaér.

Om ett TSLP-implantat méaste tas ut rekommenderas féljande teknik.

— For in den géangade borrguiden med den gdngade borrguideinféraren,
kanylerad pa ett hél i plattans mittplatta.

— Montera konstruktionshallaren pa den gangade borrguiden.

— Placera sparrnyckeln med T-handtaget pa det sexkantiga skruvmejselskaftet
och fér in den i hallarhylsan.

— Stéll in sparrnyckeln i motsatt riktning.

— For in skruvmejselns skaftspets i fordjupningen pa skruven. Ta bort skruven
samtidigt som du vrider den moturs upp till % langd.

— Tryck sedan hallarhylsan nedat och fortsatt att ta bort skruven.

— Upprepa detta for de aterstdende skruvarna.

— Ta bort plattan med konstruktionshallaren.

Klinisk bearbetning av produkten

Detaljerade anvisningar for bearbetning av implantat och ombearbetning
av ateranvandbara enheter, instrumentbrickor och lador finns i Synthes broschyr
"Viktig information”. Anvisningar om hur instrument ska monteras och tas isar
("Dismantling Multipart Instruments” [Demontering av instrument med flera
delar]) finns pa webbplatsen.

Kassering

Synthes-implantat som har kontaminerats med blod, vavnad och/ eller
kroppsvétskor/-substanser far aldrig ateranvandas och ska hanteras i enlighet
med sjukhusets protokoll.

Enheterna ska kasseras som medicintekniska produkter i
sjukhusets riktlinjer.

enlighet med

Sarskilda anvisningar vid operation

Standardprocedur

Forbered ryggkotan

— Exponera ingreppsstallet, dekomprimera neurala strukturer och for in struktu-
rellt bentransplantat eller en ryggkoteprotes med bentransplantatmaterial.

- Om nodvandigt, inkludera ytterligare bentransplantatmaterial runt de ventrala
och laterala aspekterna av kotprotesen.

— Vid forberedelse av TSLP-plattans placering ska osteofyter avlagsnas fran
kotytan sa att TSLP-plattan far en platt viloyta.

Valj storlek pa plattan

— Bestam lamplig storlek pa TSLP-plattan 6ver det defekta utrymmet. Hart ben
fér gynnsamt skruvgrepp &r néra dndplattorna. Overvdg anvandning av réntgen
for att verifiera plattlangden.

— Fixeringsskruvhalen ska ligga intill de yttre andplattorna.

Forbered plattan for implantation

— Forin en gangad borrguide i de erforderliga kaudala och kraniala halen.

— Montera monteringshallaren med en géangad borrguide pa ett hal i mittplattan
och flytta TSLP-plattan pa plats.

Positionera och fixera plattan tillfélligt

— Placera plattan sa att alla skruvar kan férankras i ryggkotan och plattkrékningen
foljer formen pa ryggkotan.

- Montera den gédngade borrguideinféraren pa kranial, posterior borrguide
och perforera det kortikala benet med sylen @ 3,3 mm genom den kanylerade
borrguideinféraren. Maximalt borrdjup &r 20 mm.

— Genom att Idmna sylen pa plats fixeras plattan tillfalligt till kotorna.

— Om sylen fors in direkt genom borrguiden ar det maximala borrdjupet 23 mm.

— Placera ett fixeringsstift p& drivenheten och fast plattan tillfalligt pa ryggkotan
genom den kaudala posteriora borrguiden.

— Forocksd in ett fixeringsstift i de &terstdende kraniala och kaudala borrguiderna.

— Valfritt (utan syl): Den priméra fixeringen kan uppnds med bara fyra tillfalliga
fixeringsstift.

— Avldgsna konstruktionshallaren for battre visualisering av operationsstallet.

Forbered det forsta skruvhalet

— Ta bort borrguideinféraren, borrguiden och sylen tillsammans i ett enda steg.

— Om temporar fixation tillhandahdlls av fyra fixeringsstift, ta forst bort
fixeringsstiftet fran borrguiden som valts for att lokalisera skruven, och sedan
borrguiden med borrguideinféraren.

- Valfritt: Avldgsna inféraren och sylen, men lamna kvar borrguiden. Montera
handtaget med snabbkopplingen pé borrkronan & 3,3 mm och borra skruvhalet.
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Faststall skuvldangden

— Faststall 6nskad skruvlangd med CT eller rontgen eller anvénd djupmaétaren.

— De angivna langderna pa lasskruvarna avser avstandet fran den forsta gangan
pa skaftet till spetsen.

For in den forsta skruven

— Placera sparrnyckeln med T-handtaget pa det sexkantiga skruvmejselskaftet
och for in den i hallarhylsan. Vélj ett & 5,5 mm skruv av ldmplig léngd och
skruva in den i det férberedda platthalet.

— Skruva i skruven upp till 3/4 av dess langd. Dra sedan hallarhylsan uppat och
fortsatt att skruva i skruven tills skruvhuvudet sitter i plattan.

— Det momentbegransande T-handtaget anvénds endast for att antligen lasa
skruven efter att & 5,5 mm lasskruvar har satts i.

Satt in aterstdende skruvar

— Ta forst bort fixeringsstiftet med drivenheten och sedan borrguiderna med
inforaren.

— Borja skruva i de andra skruvarna korsvis enligt beskrivningen ovan.

Lds skruvarna

— Placera det momentbegransande T-handtaget pa det sexkantiga skruvmejsel-
skaftet och 13s slutligen alla skruvar.

— Ett tydligt klick fran T-handtaget signalerar att erforderligt vridmoment
har uppnatts.

Bentransplantatsfixation (valfritt)
— Detta avsnitt skulle vara tillampligt vid anvandning av strukturellt bentrans-
plantatmaterial.

Borra bentransplantat

— Montera borrguiden i ett mellanskruvhal. Montera borren som sitter i snabb-
kopplingen och borra bentransplantatet.

— Borrkronan har ett effektivt borrdjup pa 24 mm.

— Ta bort borrskaret och borrguiden.

— Ej obligatoriskt: Skar gangan. Vid hard benvdavnad monteras kranen pa
sparrnyckeln med T-handtag och gangas nagot.

Skruva i bentransplantatsskruven

— Placera vridmomentbegransande T-handtaget pa det sexkantiga skruvmejsel-
skaftet och for in den i hallarhylsan. Valj en skruv av lamplig langd och skruva
den genom plattans hal in i bentransplantatet.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Bruksanvisning:
www.e-ifu.com
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