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Kasutusjuhend

TSLP™ torakolumbaarne lulisamba lukustusplaat

TSLP-implantaadid koosnevad Uhe- ja kahesegmendilistest plaatidest ning
iselukustuvatest kruvidest. Plaadid on kifootilise ja lordootilise paigutamise jaoks
anatoomiliselt vormitud.

Plaadid on saadaval eri suurustes. Kaasas on eri pikkusega kruvid.

Need kasutusjuhised sisaldavad teavet jargmiste toodete kohta:
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

Oluline markus tervishoiutdotajatele ja operatsioonisaali tootajatele: see kasutus-
juhend ei sisalda kogu vajalikku teavet seadme valimiseks ja kasutamiseks. Enne
kasutamist lugege hoolikalt kasutusjuhendit ja ettevotte Synthes brosuuri ,Tahtis
teave”. Veenduge, et tunneksite asjakohast kirurgilist protseduuri.

Materjalid
Titaanisulam: TAN (titaan — 6% alumiiniumi — 7% nioobiumi) standardi ISO 5832-11 jérgi

Kasutusotstarve

TSLP-implantaadid on ette ndhtud torakolumbaarse lulisambapiirkonna (T3-L5)
anterolateraalseks voi lateraalseks fikseerimiseks lisaks fusioonile valjaarenenud
luustikuga patsientidel.

Lahtudes patoloogia olemusest ja ebastabiilsusest, voib vajalik olla tdiendav tagumine
fikseerimine.

Naidustused
— Tingimused, mis nduavad diski ja/voi lulikeha eemaldamist/korpektoomiat,
k.a murrud, kasvajad ja degeneratiivsed ltlisambahaigused

Vastunaidustused
— Halb luukvaliteet, mis ei voimalda saavutada adekvaatset anterioorset toestust

Patsientide sihtriihm

TSLP-implantaadid on méeldud kasutamiseks valjaarenenud luustikuga patsientidel.
Need tooted on moeldud kasutamiseks ettendhtud otstarbel, vottes arvesse
ndidustusi ja vastunadidustusi ning patsiendi anatoomiat ja terviseseisundit.
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Sihtkasutaja

See kasutusjuhend Uksi ei anna seadme ega susteemi otsese kasutamise kohta
piisavalt taustteavet. Soovitame tungivalt t66tada sellise kirurgi juhendamisel, kellel
on nende seadmete kasutamise kogemus.

Operatsiooni kaigus peab jargima soovitatavat kirurgilist protseduuri ja kasutusju-
hendit. Kirurg vastutab operatsiooni 6ige teostamise eest. On tungivalt soovitatav,
et operatsiooni teeksid ainult need opereerivad kirurgid, kes on saanud asjakohase
valjadppe, on lulisambakirurgias kogenud ning tunnevad lulisambakirurgia dldisi
riske ja tootepdhiseid kirurgilisi protseduure.

Seade on moeldud kasutamiseks kvalifitseeritud tervishoiutdotajatele, kes on
ltlisambakirurgias kogenud, nt kirurgidele, arstidele, operatsioonisaali personalile
ja seadme ettevalmistamisse kaasatud isikutele.

Kéik seadet kasutavad isikud peavad olema teadlikud sellest, et see kasutusjuhend
ei sisalda kogu vajalikku teavet seadme valimiseks ja kasutamiseks. Enne kasutamist
lugege hoolikalt kasutusjuhendit ja ettevotte Synthes brosuuri ,Tahtis teave”.
Veenduge, et tunneksite asjakohast kirurgilist protseduuri.

Eeldatav kliiniline kasu

Kui TSLP-implantaate kasutatakse otstarbekohaselt ning kasutusjuhiste ja pakendi
margistuse kohaselt, siis need stabiliseerivad lUlisamba segmenti (segmente) ja
tagavad eeldatavasti patsiendi toimetuleku puUsimise voi paranemise ning/voi
valu leevenemise.

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote on saadaval jargmisel aadressil (aktiveerimisel):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Seadme toimivusnaitajad
TSLP-implantaadid on konstrueeritud pakkuma lulisambasegmendi (-segmentide)
mehaanilist stabiilsust lisaks liitmisele.

Véimalikud korvalndhud, soovimatud korvaltoimed ja jaakriskid

Nagu koigi suurte kirurgiliste protseduuride korral, esineb koérvalndhtude oht.
Voimalikud korvalnahud voivad hélmata jargmisi: anesteesiast ja patsiendi asendist
pohjustatud probleemid, tromboos, emboolia, infektsioon, rohke verejooks, narvi- ja
veresoonekahjustus, turse, ebanormaalne haavade paranemine voi patoloogiline
armistumine, lihas-skeletististeemi funktsionaalne kahjustus, kompleksne regionaalne
valustindroom (CRPS, ingl complex regional pain syndrome), allergia/tlitundlikkus-
reaktsioonid, implantaadi voi tugiseadme valjaulatumisega seotud simptomid,
vaarluustumine, luustumatus voi hilinenud luustumine, luutiheduse véhenemine
luukoormuse vahenemise tottu, kiilgneva segmendi degeneratsioon, pusiv valu voi
neuroloogilised simptomid, kilgnevate luude, organite, diskide véi muude pehmete
kudede kahjustused, kdvakesta rebend voi seljaajuvedeliku leke, seljaaju kompres-
sioon ja/voi kontusioon, implantaadi purunemine voi l16dvenemine, implantaadi
voi siirdamismaterjali paigaltnihkumine, lulide angulatsioon.

Uhekordselt kasutatav seade
@ Mitte kasutada korduvalt

Naitab, et meditsiiniseade on ette nahtud Ghekordseks kasutamiseks voi kasutamiseks
Uhel patsiendil the protseduuri ajal.

Korduskasutamine voi taastodtlemine (nt puhastamine ja uuesti steriliseerimine)
voivad kahjustada seadme konstruktsiooni terviklikkust ja/voi pohjustada seadme
rikke, mis voib tuua kaasa patsiendi vigastuse, haiguse voi surma.

Peale selle voib Uhekordselt kasutatavate seadmete korduskasutamine voi taas-
toétlemine tekitada saastumisohu, nt nakkusohtliku materjali tlekandumise thelt
patsiendilt teisele. See voib pohjustada patsiendi voi kasutaja vigastuse voi surma.

Saastunud implantaate ei tohi taastéddelda. Uhtegi ettevotte Synthes implantaati,
mis on saastunud vere, koe ja/voi kehavedelike/-materjalidega, ei tohi kunagi
korduvkasutada ning neid peab kaitlema haigla eeskirjade kohaselt. Isegi kui
implantaadid néivad kahjustusteta, voib neil olla vaikseid defekte ja sisepingeid,
mis voivad pohjustada materjali vasimist.
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Hoiatused ja ettevaatusabinoud

— On tungivalt soovitatav, et TSLP-implantaate implanteeriksid ainult need
opereerivad kirurgid, kes on saanud asjakohase véljadppe, on lulisambakirurgias
kogenud ning tunnevad ltlisambakirurgia tldisi riske ja tootepohiseid kirurgilisi
protseduure.

— Implanteerima peab soovitatava kirurgilise protseduuri juhiste kohaselt. Kirurg
vastutab operatsiooni 6ige teostamise eest.

— Tootja ei vastuta Uhegi tusistuse eest, mis tekib valest diagnoosist, implantaadi
valest valikust, valesti kombineeritud implantaadi komponentidest ja/voi
operatsioonimeetoditest, ravimeetodite piirangutest voi ebapiisavast aseptikast.

Plaadi suuruse valimine

Madrake sobiva suurusega TSLP-plaadi suurus defekti kohal.

— Olge ettevaatlik, et valtida otsplaadi kahjustamist.

— Naidatud plaadi pikkused viitavad implantaadi kogupikkusele.

Kruvipikkuse méaaramine

Madrake KT voi rontgeni abil vajalik kruvi pikkus voi kasutage stigavusmoddikut.

— Valige pikkus, et taielikult dra kasutada luli laiust, perforeerimata kortikaalse
luu vastaskdlge.

Kruvide sisestamine
— Valige pikkus, et tdielikult dra kasutada IUli laiust, perforeerimata kortikaalse luu
vastaskulge.

Lisateabe saamiseks tutvuge ettevotte Synthes brosudriga ,Tahtis teave”.

Meditsiiniseadmete koos kasutamine

TSLP-plaate ja -kruvisid paigaldatakse asjakohaste nimmeplaatide instrumentidega.
Plaatidega kasutamiseks on saadaval jargmised kruvid.

— Kaésnja luu lukustuskruvi & 5,5 mm

Synthes ei ole katsetanud Ghilduvust teiste tootjate seadmetega ega vota sellistel
juhtudel endale mingit vastutust.

Magnetresonantstomograafi lahedus

MR-tingimuslik

Halvima stsenaariumiga mittekliiniline katsetamine naitas, et TSLP-sUsteemi

implantaadid vastavad MR-tingimustele. Nende toodete skannimine on ohutu

jargmistes tingimustes.

— Staatiline magnetvali 1,5 teslat ja 3,0 teslat.

— Ruumiline gradientvéli 300 mT/cm (3000 Gs/cm).

— Kogu keha maksimaalne keskmistatud erineeldumiskiirus (SAR) 1,75 W/kg
skaneerimise 15 minuti kohta.

Lahtudes mittekliinilisest katsetusest, ei suurene TSLP-implantaadi temperatuur
rohkem kui 5,6 °C vorra kogu keha maksimaalse keskmistatud erineeldumiskiiruse
(SAR) 1,75 W/kg juures, nagu on moddetud kalorimeetriliselt MR-skaneerimise
15 minuti kohta, kasutades MR skannerit 1,5 tesla ja 3,0 tesla juures.

MR-Ulesvotte kvaliteet voib olla halvem, kui huvialune piirkond asub tapselt samas
piirkonnas voi suhteliselt [ahedal TSLP-seadme asukohale.

Seadme kasitsemine enne kasutamist

Mittesteriilne seade

Ettevotte Synthes tooted, mis on tarnitud mittesteriilsetena, tuleb enne kirurgilist
kasutamist puhastada ja auruga steriliseerida. Enne puhastamist eemaldage kogu
originaalpakend. Enne auruga steriliseerimist asetage toode heakskiidetud méahisesse
vOi mahutisse. Jargige ettevotte Synthes brosturis , Tahtis teave” esitatud puhastus- ja
steriliseerimisjuhiseid.

Implantaadi eemaldamine

Seadme eemaldamisotsuse peavad tegema kirurg ja patsient, vottes seejuures
arvesse patsiendi tldist meditsiinilist seisundit ning teise operatsiooni véimalikku
ohtu patsiendile.
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Kui TSLP-implantaat tuleb eemaldada, on soovitatav kasutada jargmist meetodit.

- Sisestage keermestatud puurijuhik keermestatud puurijuhiku sisestusvahendiga,
mis on kanUulitud plaadi keskmisele augule.

- Kinnitage konstruktsioonihoidik keermestatud puurijuhiku kilge.

— Asetage porkevoti T-kdepidemega heksagonaalsele kruvikeeraja varrele ja
sisestage see hoidetmbrisesse.

— Seadke porkevéti vastusuunas.

- Sisestage kruvikeeraja varre ots kruvi avasse. Eemaldage kruvi, keerates
vastupdeva kuni ¥ pikkusest.

— Seejarel ltkake hoidetimbris allapoole ja jatkake kruvi eemaldamist.

— Korrake seda Ulejaanud kruvide puhul.

— Eemaldage plaat konstruktsioonihoidikuga.

Seadme kliiniline to6tlemine

Implantaatide t66tlemise ja korduskasutatavate seadmete, instrumendialuste ning
karpide taastootlemise Uksikasjalikud juhised on esitatud ettevétte Synthes brosudris
,Tahtis teave”. Instrumentide kokkupaneku ja lahtivotmise juhend ,Mitmeosaliste
instrumentide lahtivotmine” on saadaval veebisaidil.

Kérvaldamine

Uhtegi ettevotte Synthes implantaati, mis on saastunud vere, koe ja/v6i kehavede-
like/-materjalidega, ei tohi kunagi korduvkasutada ning neid peab kaitlema haigla
eeskirjade kohaselt.

Seadmed tuleb kérvaldada tervishoius kasutatavate meditsiiniseadmetena haigla
eeskirjade jargi.
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Kasutusjuhend:
www.e-ifu.com
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