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Kullanim Talimatlari

TSLP™ Torakolumbar Omurga Kilitleme Plakasi

TSLPimplantlar monosegmental ve bisegmental plakalar ve kendi kendine kilitlenen
vidadan olusur. Plakalar, kifotik ve lordotik yerlestirme icin anatomik olarak
sekillendirilmistir.

Plakalar farkli boyutlarda mevcuttur. Vidalar cesitli boylarda sunulur.

Bu kullanim talimatlari, asagidaki drinler hakkinda bilgiler icerir:
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Tip uzmanlari ve ameliyathane personeli icin dnemli not: Bu kullanim talimatlari,
cihaz secimi ve kullanimi icin gerekli tim bilgileri icermemektedir. Kullanmadan
once litfen kullanim talimatlarini ve Synthes “Onemli Bilgiler” brostriini dikkatle
okuyun. Uygun cerrahi prosedire asina oldugunuzdan emin olun.

|utfen
adresini

Cerrahi Teknikler gibi ek bilgiler icin
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information
ziyaret edin veya yerel musteri destegi ile iletisime gegin.

Materyaller
Titanyum Alasimi: 1SO 5832-11'e gore TAN (Titanyum — %6 Aliminyum — %7
Niyobyum)

Kullanim Amaci

TSLP implantlar, iskelet gelisimini tamamlamis hastalarda flizyona ek olarak
torakolomber omurganin (T3-L5) anterolateral veya lateral fiksasyonu icin
tasarlanmistir.

Patolojinin ve instabilitenin yapisina bagl olarak ek posterior fiksasyon gerekebilir.

Endikasyonlar
— Kiriklar, Tumorler ve Dejeneratif Omurga Hastaligi dahil disk ve/veya vertebral
govde cikarma/korpektomi gerektiren durumlar

Kontrendikasyonlar
— Yeterli anterior destegdin elde edilemedigi zayif kemik kalitesi

Hedef Hasta Grubu

TSLP implantlar iskelet gelisimini tamamlamis hastalarda kullaniimak Gzere
tasarlanmistir. ~ Bu  UrGnler;  kullanim  amacina,  endikasyonlarina  ve
kontrendikasyonlarina uygun olarak ve hastanin anatomisi ile saglik durumu
dikkate alinarak kullaniimalidir.

Hedef Kullanici

Bu kullanim talimatlari, cihaz veya sistemin dogrudan kullanimi icin tek basina
yeterli altyapiyr saglamaz. Bu cihazlarin kullanimi konusunda deneyimli bir
cerrahtan talimat alinmasi 6nemle tavsiye edilir.

Ameliyat; kullanim talimatlari uyarinca, ©nerilen cerrahi prosedire gore
gerceklestiriimelidir. Ameliyatin  dogru sekilde gergeklestirilmesini saglamak
cerrahin sorumlulugundadir. Ameliyatin yalnizca uygun nitelikleri kazanmis,
omurga cerrahisinde deneyimli, Urline 6zgl cerrahi prosedurler hakkinda bilgi
sahibi olan ve genel omurga cerrahisi risklerinin farkinda olan cerrahlar tarafindan
gerceklestirilmesi 6Gnemle tavsiye edilir.

Bu cihazin cerrahlar, hekimler, ameliyathane personeli ve cihaz hazirlama strecine

dahil olan kisiler gibi omurga cerrahisinde deneyimli olan kalifiye saglk
profesyonelleri tarafindan kullaniimasi amaglanmistir.
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Cihazikullanan tim personel, bu kullanim talimatlarinin cihazin secim ve kullanimina
iliskin gerekli tim bilgileri icermediginin farkinda olmalidir. Kullanmadan 6nce
lutfen kullanim talimatlarini ve Synthes “Onemli Bilgiler” brostrint dikkatle
okuyun. Uygun cerrahi prosedure asina oldugunuzdan emin olun.

Beklenen Klinik Faydalar

TSLP implantlar kullanim amacina uygun olarak ve kullanim talimatlarina ve etikete
gore kullanildiginda spinal segmentlerin stabilizasyonunu saglar; bu sayede hasta
islevinin korunmasiveyaiyilestirilmesi ve/veya agrinin rahatlatiimasi beklenmektedir.

Su baglantidan guvenlik ve klinik performansa iliskin bir 6zete ulasilabilir
(aktivasyondan sonra): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Cihazin Performans Ozellikleri
TSLP implantlar, fuzyona ek olarak spinal segmentlerin mekanik stabilitesi icin
tasarlanmistir.

Potansiyel Advers Olaylar, istenmeyen Yan Etkiler ve Rezidiiel Riskler
Tum major cerrahi prosedurlerde oldugu gibi advers olay riski s6z konusudur. Olasi
adversolaylararasindasunlaryeralabilir:anestezive hastaninkonumlandiriimasindan
kaynaklanan sorunlar; tromboz; emboli; enfeksiyon; asir kanama; néral ve vaskuler
yaralanma; sisme, anormal yara iyilesmesi veya skar olusumu; kas-iskelet sisteminin
fonksiyonel bozuklugu; kompleks bolgesel agri sendromu (CRPS); alerji/
hipersensitivite reaksiyonlari; implant veya donanim prominansi ile iliskili
semptomlar; hatali kaynama, geg¢ kaynama veya kaynamama; stres kalkanlama
nedeniyle kemik yogunlugunda azalma; bitisik segment dejenerasyonu; srekli agri
veya norolojik belirtiler; bitisik kemiklerde, organlarda, disklerde veya diger
yumusak dokularda hasar; dural yirtilma veya spinal sivi sizintisi; spinal kord
kompresyonu ve/veya kontlizyonu; implant kirilmasi veya gevsemesi; cihaz veya
greft materyalinin yer degistirmesi; vertebral angulasyon.

Steril Cihaz
n irradyasyon kullanilarak sterilize edilmistir

Steril cihazlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen
oncesine dek ambalajdan cikarmayin.

@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

Kullanmadan &nce, Grinln son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin
buttinltginden emin olun. Ambalaji hasar gérmisse veya son kullanma tarihi
gecmisse kullanmayin.

Tek Kullanimlik Cihaz

@ Tekrar kullanmayin

Tek kullanima veya tek bir prosedr sirasinda tek bir hastada kullanima yonelik tibbi
cihazi ifade eder.

Tekrar kullanim veya tekrar klinik islemden gecirme (¢r. temizleme ve tekrar
sterilizasyon); cihazin yapisal buttnligunt bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasi,
hastalanmasi veya 6lumu ile sonuclanabilecek cihaz arizasina yol acabilir.

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullanilmasi veya tekrar islemden gegcirilmesi,
enfeksiydz materyalin bir hastadan digerine bulastirilmasi gibi bir nedenle
kontaminasyon riski olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasi ya
da 6lumdayle sonuglanabilir.

Kontamine olmus implantlar tekrar islenmemelidir. Kan, doku ve/veya viicut sivilari/
maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes implanti asla tekrar
kullanilmamalidir ve uygun hastane protokollne gore islem gérmelidir. Hasarsiz
gorinseler de implantlarda materyal yorgunluguna yol acabilecek kictk defektler
ve dahili stres paternleri olabilir.
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Uyarilar ve Onlemler

— TSLP implantlarin yalnizca uygun nitelikleri kazanmis, omurga cerrahisinde
deneyimli, Urline 6zgu cerrahi prosedurler hakkinda bilgi sahibi olan ve genel
omurga cerrahi risklerin farkinda olan cerrahlar tarafindan implante edilmesi
onemle tavsiye edilir.

- Implantasyon, tavsiye edilen cerrahi prosedire yonelik talimatlara gére
gerceklestiriimelidir. Ameliyatin dogru sekilde gerceklestiriimesini saglamak
cerrahin sorumlulugundadir.

— Uretici hatali tani, yanlis implant secimi, yanhs sekilde birlikte kullanilmis implant
bilesenleri ve/veya operasyon teknikleri, tedavi yontemlerine iliskin sinirlamalar
veya yetersiz asepsiden kaynaklanan hicbir komplikasyondan sorumlu degildir.

- Uyarr: implant malzemelerine alerjik reaksiyonlar (6r. Titanyum Alasimi).

Plaka boyutunu secme

Defekt alani Gizerinde uygun TSLP plaka boyutunu belirleyin.

— Son plakanin zarar gérmemesi icin dikkatli olun.

— Belirtilen plaka uzunluklarrimplantin tim uzunlugunu ifade eder.

Vida uzunlugunu belirleme

BT veya rontgen kullanarak gerekli vida uzunlugunu belirleyin veya derinlik 6lcer

kullanin.

— Kortikal kemikte karsi tarafi delmeden vertebral genislikten tam olarak
faydalanabilecegdiniz bir uzunluk segin.

Vida yerlestirme
— Kortikal kemikte karsi tarafi delmeden vertebral genislikten tam olarak
faydalanabilecegdiniz bir uzunluk segin.

Daha fazla bilgi icin lutfen Synthes “Onemli Bilgiler” brostiriine basvurun.

Tibbi Cihazlarin Kombinasyonu

TSLP plakalar ve vidalar, ilgili Lumbar Plaka Aletleri kullanilarak uygulanir. Plakalarla
kullanim icin asagidaki vida secenedi mevcuttur.

— Kanselloz Kemik Kilitleme Vidasi & 5,5 mm

Synthes, diger Ureticiler tarafindan saglanan cihazlarla uyumlulugu test etmemistir
ve bu tur durumlarda sorumluluk kabul etmez.

Manyetik Rezonans Ortami

MR Kosullu:

En kotl durum senaryosunun klinik olmayan testleri TSLP sisteminin implantlarinin

MR kosullu oldugunu géstermistir. Bu Uriinler asagidaki kosullar altinda gtvenle

taranabilir:

— 1,5 Tesla ve 3,0 Tesla statik manyetik alan.

— 300 mT/cm’lik (3000 Gauss/cm) uzamsal gradyan alani.

— 15 dakikalik tarama icin 1,75 W/kg'lik maksimum tm vicut ortalama spesifik
absorbsiyon orani (SAR).

Klinik olmayan testlere gore, 1,5 Tesla ve 3,0 Tesla MRG tarayicisinda 15 dakikalik
MRG taramasi icin kalorimetreyle yapilan él¢ime gére TSLP implanti 1,75 W/kg'lik
maksimum tim vicut ortalama spesifik absorbsiyon oraninda (SAR) 5,6 °C'den
fazla sicaklik artisi yaratmaz.

ilgilenilen bolge TSLP cihaziyla ayni bélgeyse veya bu bélgeye yakinsa MRG
Goruntuleme kalitesi bozulabilir.

Cihazin Kullanimindan Once Yapilmasi Gereken iglemler

Steril Cihaz:

Cihazlar steril olarak saglanir. Urtinleri ambalajdan aseptik ydntemle cikarin.

Steril cihazlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin.

Kullanimin hemen ncesine kadar ambalajdan cikarmayin.

Kullanmadan &nce Grinin son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin

butunltgunt gorsel olarak dogrulayin:

— Ambalajin kapatildigr kisim dahil olmak Uzere steril bariyerli ambalajin her
yerinin eksiksiz ve saglam olup olmadigini kontrol edin.

— Delik, kanal veya bosluk olmadigindan emin olmak icin steril ambalajin
buttnltgunt kontrol edin.

Ambalaj hasar gérmusse veya son kullanma tarihi gecmisse kullanmayin.

Steril Olmayan Cihaz:

Steril olmayan kosulda saglanan Synthes Urtnleri cerrahi kullanimdan 6nce
temizlenmeli ve buharla sterilize edilmelidir. Temizlemeden 6nce orijinal ambalaji
tamamen cikarin. Buhar sterilizasyonu &ncesinde Urtint, onaylanmis bir sarg
malzemesine veya kaba koyun. Synthes “Onemli Bilgiler” brosurinde verilen
temizleme ve sterilizasyon talimatlarini takip edin.
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implantin Cikarilmasi

TSLP implanti ¢ikarilmamak Gzere, kalici implantasyon icin tasarlanmistir. Cihazin

¢ikarilmasi karari, hastanin genel tibbi durumu ve ikinci bir cerrahi prosedirin

hasta icin tasidigi potansiyel risk dikkate alinarak cerrah ve hasta tarafindan

veriimelidir.

TSLP implantin cikariimasi gerekirse asagidaki tekniklerin uygulanmasi 6nerilir.

— Disli matkap kilavuzunu, plakanin orta plaka deligine kanullt, disli matkap
kilavuzu yerlestirici ile yerlestirin.

— Yap! tutucusunu matkap ucu kilavuzuna monte edin.

— T kollu circir anahtarini, altigen tornavida saftina takin ve tutma mansonuna
yerlestirin.

— Cirar anahtarini ters yone ayarlayin.

— Tornavida saftinin ucunu vidanin girintilerine yerlestirin. Vidayi, uzunlugunun
¥4'0 kadar saat yontnun tersine cevirerek cikarin.

— Daha sonra tutma mansonunu asagi dogru itin ve vidayi ¢cikartmaya devam edin.

- Buislemi kalan vidalarla tekrarlayin.

— Plakayi yapi tutucu ile cikarin.

Cihazin Klinik Olarak islenmesi

implantlarin islenmesi ve tekrar kullanilabilir cihazlarin, alet tepsilerinin ve
muhafazalarinin tekrar islenmesiyle ilgili detayli talimatlar Synthes “Onemli Bilgiler”
brostrinde tarif edilmektedir. Aletlerin montaj ve demontaj talimatlari, web
sitesinde “Cok parcali aletlerin soktlmesi” bashgr altinda mevcuttur.

Atma

Kan, doku ve/veya vicut sivilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir
Synthes implanti asla tekrar kullanilmamalidir ve uygun hastane protokoltine gére
islem gormelidir.

Cihazlar, hastane prosedurlerine uygun sekilde tibbi saglik cihazlari olarak
atiimalidir.

Ozel Calistirma Talimatlan

Standart prosedur

Vertebrayi hazirlama

— Ameliyat bolgesini agiga cikarin, noral yapilara dekompresyon uygulayin ve
yapisal kemik greftini veya kemik grefti materyali olan bir vertebral govde
replasman cihazini yerlestirin.

— Gerekirse vertebral replasman cihazinin ventral ve lateral kisimlari etrafina ek
kemik grefti materyali ekleyin.

— TSLP plakayi yerlestirmeye hazirlanirken, TSLP plakasina diiz bir yizey saglamak
icin vertebral ylizeydeki osteofitleri cikarin.

Plaka boyutunu se¢me

— Defekt alani Gzerinde uygun TSLP plaka boyutunu belirleyin. Uygun vida tutusu
saglayan sert kemik, ug plakalarinin yakinindadir. Plaka uzunlugunu dogrulamak
icin rontgen kullanmayi degerlendirin.

— Sabitleme icin vida delikleri dis son plakalara bitisik konumda olmalidir.

Plakay! implantasyona hazirlama

— Gerekli kaudal ve kraniyal deliklere yivli matkap kilavuzunu yerlestirin.

— Yapi tutucusunu, yivli matkap kilavuzu ile orta plaka deligine monte edin ve TSLP
plakasini yerine yerlestirin.

Plakayr konumlandirma ve gegici olarak sabitleme

— Plakayl, tim vidalar vertebrada ankorlanabilecek ve plaka egriligi vertebranin
seklini takip edecek sekilde konumlandirin.

— Yivli matkap kilavuzu yerlestiriciyi kraniyal, posterior matkap kilavuzunun
Uzerine monte edin ve kanulli matkap kilavuzu yerlestirici araciligiyla kortikal
kemigi @ 3,3 mm awl ile delin. Maksimum delme derinligi 20 mm olacaktir.

— Awl yerinde birakilarak plaka gecici olarak vertebraya sabitlenir.

- Awl matkap kilavuzu icinden dogrudan yerlestirilirse maksimum delme derinligi
23 mm olacaktir.

— SUruclye sabitleme pimi yerlestirin ve plakayi kaudal posterior matkap kilavuzu
araciligiyla vertebraya gecici olarak tutturun.

- Ayrica kalan kraniyal ve kaudal matkap kilavuzlarina sabitleme pimi yerlestirin.

- lIstege Bagli (awl olmadan): Primer sabitleme sadece 4 tane gecici sabitleme pimi
kullanilarak saglanabilir.

— Operasyon bélgesinin daha iyi gorsellestirilmesi icin yapi tutucusunu cikarin.

ilk vida deligini hazirlama

— Tek bir adimda matkap kilavuzu yerlestiriciyi, matkap kilavuzunu ve awli birlikte
cikarin.

— Dort sabitleme pimi ile gecici sabitleme saglandiginda, ©nce vidayi
konumlandirmak icin secilen matkap kilavuzundan sabitleme pimini, ardindan
matkap kilavuzu yerlestirici ile matkap kilavuzunu ¢ikarin.

- Istege baglh: Yerlestiriciyi ve awli ¢ikarin ancak matkap kilavuzunu birakin. Hizli
kaplinli sap1, @ 3,3 mm matkap ucuna monte edin ve vida deligini delin.
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Vida uzunlugunu belirleme

— BT veya réntgen kullanarak gerekli vida uzunlugunu belirleyin veya derinlik lcer
kullanin.

— Belirtilen kilitleme vidalari uzunluklari, saft Gzerindeki birinci yivden uca kadar
olan mesafeyi ifade eder.

ilk vidayi yerlestirme

— T kollu circir anahtarini, altigen tornavida saftina takin ve tutma mansonuna
yerlestirin. Uygun uzunlukta & 5,5 mm vida secin ve hazirlanan plaka deligine
vidalayin.

— Vidayl uzunlugunun 3/4'Une kadar yerlestirin. Daha sonra tutma mansonunu
yukari dogru cekin ve vida basi plakaya oturana kadar vidayr sikkmaya devam
edin.

— Tork sinirlayici T kolu yalnizca, kalan & 5,5 mm kilitleme vidalari yerlestirildikten
sonra vidayi son olarak kilitlemek icin kullanilir.

Kalan vidalari yerlestirme

— Once suricu ile sabitleme pimini, ardindan yerlestirici ile matkap kilavuzlarini
cikarin.

— Daha 6nce aciklandigi sekilde diger vidalari capraz sirayla yerlestirmeye baslayin.

Vidalari kilitleme

— Tork sinirlayici T kolunu altigen tornavida saftina yerlestirin ve son olarak tim
vidalari kilitleyin.

— T kolundan gelen tiklama sesi gerekli torka ulasildigini belirtir.

Kemik grefti sabitlemesi (istege bagli)
— Bu bolum yapisal kemik grefti materyali kullanilirken gecerli olacaktir.

Kemik greftini delme

— Matkap kilavuzunu orta vida deligine monte edin. Hizli kapline yerlestirilen
matkap ucunu monte edin ve kemik greftini delin.

— Matkap ucu 24 mm'lik etkili delme derinligine sahiptir.

— Matkap ucunu ve matkap kilavuzunu gikarin.

- lstege baglh: Yiv acin. Sert kemik durumunda, yiv aciciyi T kollu circir anahtarina
monte edin ve énceden yiv agin.

Kemik grefti vidasini yerlestirme

— Tork sinirlayici T kolunu, altigen tornavida saftina takin ve tutma mansonuna
yerlestirin. Uygun uzunlukta vida secin ve plaka deliginden kemik greftine
vidalayin.
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