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Hasznalati utasitas

TSLP™ thoracolumbalis gerincszakaszhoz kialakitott rogzitélemez

A TSLP implantatumok alkotéelemei az egyszegmenses és kétszegmenses leme-
zek, valamint az 6nzaro csavarok. A lemezek a kyphosisos és lordosisos elhelyezés
céljabol anatomiailag formazottak.

A lemezek kilonbdzé méretekben kaphatdk. A csavarokat kilénbdz6 hosszban
kinaljuk.

A jelen hasznalati utasitas az alabbi termékekre vonatkozo informéacidkat tartal-
maz:
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Fontos megjegyzés egészséglgyi szakemberek és a mitészemélyzet szamara: A
jelen hasznalati utasitas nem tartalmazza az eszk6zok kivalasztasdhoz és hasznéla-
tahoz szilkséges ©sszes tudnivaldt. Hasznalat el6tt figyelmesen el kell olvasni a
hasznalati utasitast és a Synthes , Fontos tudnivalék” cim( tajékoztatojat. Gondos-
kodjon a megfelel6 sebészeti beavatkozasban valo jartassagarol.

Anyagok
Titanotvozet: TAN (titdn — 6% aluminium — 7% nidbium) az ISO 5832-11 szabvany
szerint

Rendeltetés

A TSLP implantatumok rendeltetése a thoracolumbalis gerincszakasz (T3-L5) an-
terolateralis vagy lateralis rogzitése a csontegyesités kiegészitéseként, kifejlett
csontozatu paciensek esetében.

A patologias éllapot és az instabilitas jellege alapjan kiegészité posterior régzités
lehet szikséges.

Javallatok
— A porckorong és/vagy a csigolyatest eltavolitasat/corpectomiat igényl6 éllapo-
tok, kozottuk torések, tumorok és a degenerativ gerincbetegségek

Ellenjavallatok
— Rossz csontminGség, amely esetén nem érhetd el kellé mérték( anterior
megtamasztas

Betegcélcsoport
A TSLP implantdtumok a rendeltetéstik szerint kifejlett csontozatl pacienseknél
hasznalhatok. A termékeket a rendeltetéstiket, a javallatokat, az ellenjavallatokat,
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valamint a paciens anatomiai jellegzetességeit és egészségi allapotat figyelembe
véve kell felhasznélni.

Rendeltetés szerinti felhasznalé

A jelen hasznalati utasitds 6Gnmagaban nem biztosit elégséges hattér-informaciot
az eszkdz vagy rendszer kozvetlen alkalmazasdhoz. Az ilyen eszkdzok kezelésében
tapasztalt sebész éltali Gtmutatds hatarozottan ajanlott.

A mtétet a hasznalati utasitas szerint, az ajanlott sebészeti eljaras betartasaval kell
elvégezni. A sebész felel6s annak biztositasaért, hogy a mUtétet az elbirasoknak
megfeleléen hajtsak végre. Hatarozottan ajanlott, hogy a mitétet kizarolag a sziik-
séges szakképesitésekkel rendelkezd, a gerincsebészetben jartas olyan sebészor-
vosok végezzék, akik tisztaban vannak a gerincmUtétek altalanos kockazataival, és
ismerik a termékhez kapcsolodo sajatos sebészeti eljarasokat.

Az eszkdz a rendeltetésénél fogva a gerincm(tétek terén gyakorlott, szakképzett
egészséglgyi szakemberek, pl. sebészek, orvosok, mitoszemélyzet, valamint az
eszkdz elOkészitésében részt vevé személyek altal hasznalhato.

Mindenkinek, aki az eszkozt kezeli, tokéletesen tisztaban kell lennie azzal, hogy
a jelen hasznalati utasitas nem tartalmazza az eszk6zok kivalasztasahoz és haszna-
latahoz szlikséges Gsszes tudnivalét. Hasznélat el6tt figyelmesen el kell olvasni
a hasznalati utasitast és a Synthes ,Fontos tudnivalok” cim tajékoztatojat.
Gondoskodjon a megfeleld sebészeti beavatkozasban valo jartassagarol.

Elvart klinikai elény6k
A hasznalati utasitasnak és a dokumentacionak megfeleld, rendeltetésszer(i hasz-
nélat esetében a TSLP implantdtumok a gerincszegmentum(ok) stabilizalasat
biztositjak, ami varhatéan fenntartja vagy javitja a paciens mozgasfunkcioit, és/
vagy enyhiti a fajdalmat.

A biztonsagossagra és klinikai teljesitoképességre vonatkozo 6sszefoglaléd a kovet-
kez6 linken talalhato (aktivalas utan): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Az eszkoz teljesitményjellemzéi
A TSLP implantdtumok a kialakitasukbol adodoan a gerincszegmentum(ok)
mechanikai stabilitasat biztositjak a csontegyesités kiegészitéseként.

Lehetséges nemkivanatos események, nemkivanatos mellékhatasok és
fennmaradé kockazatok

Mint minden nagyobb mUtéti beavatkozas esetén, fennall a nemkivanatos események
kockéazata. A lehetséges nemkivanatos események a kovetkezok lehetnek: az
érzéstelenitésbdl és a paciens elhelyezésébdl szarmazo problémék; trombozis;
embodlia; fertdzés; tulzott vérzés; ideg- és érsériilés; duzzanat, rendellenes sebgyd-
gyulas vagy hegképzodés; a musculoskeletalis rendszer funkcionalis karosodasa;
komplex regiondlis fajdalom szindroma (CRPS); allergia/tulérzékenységi reakciok;
az implantatum vagy a szerelvények kiallasaval 6sszefliggé tinetek; tengelyeltérés,
késedelmes csontegyestilés vagy alizilet; a csontsUrlség csokkenése az athelyez6dd
terhelés miatt; a szomszédos szegmentumok degenerécids elvaltozasai; folyamatos
fajdalom és a neuroldgiai tiinetek fennmaradasa; kérnyezo csontok, szervek, porc-
korongok vagy egyéb lagyszévetek karosoddsa; gerinchartya-szakadas vagy az
agy-gerincveldi folyadék szivargasa;, a gerincvel6 osszenyomoédasa és/vagy
zUzbdasa; az implantatum kilazuldsa vagy torése; az eszkéz vagy a graftanyag
rendellenes elhelyezkedése; gerincferdlés.

Egyszer hasznalatos eszk6z

® Ujrafelhasznéalasa tilos

Olyan orvostechnikai eszkozt jel6l, amely a rendeltetése szerint egy alkalommal
vagy egyetlen paciensen, egyetlen beavatkozas soran hasznalhato.

Az Ujrafelhasznalas vagy klinikai feltjitas (pl. tisztitas vagy Ujrasterilizalas) veszé-
lyeztetheti az eszkdz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkdéz meghibasodasdhoz
vezethet, ami a paciens sériilését, megbetegedését vagy halalat eredményezheti.
Tovabba, az egyszer hasznalatos eszk6zok Ujrafelhasznaldsa vagy feldjitasa szeny-
nyezOdésveszéllyel jarhat, pl. amiatt, hogy fert6z6 anyagok keriinek 4t az egyik
paciensrdl egy masikra. Ez a paciens vagy a felhasznalo sérilését vagy halalat ered-
ményezheti.

A beszennyezett implantatumokat tilos feldjitani. Semmilyen esetben sem szabad
Ujrafelhaszndlni barmely olyan Synthes gyartmanyd implantatumot, amely vérrel,
szévetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl szarmazoé anyagokkal szennye-
zett, és az ilyen eszkdzoket a korhazi protokollnak megfelel6en kell kezelni. Még a
latszélag sértetlen implantatumokon is olyan apré hibak és az igénybevétel miatt
kialakult belsé elvaltozasmintak lehetnek, amelyek anyagfaradast okozhatnak.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

— Hatdrozottan ajanlott, hogy a TSLP implantatumok bedltetését kizarolag a szk-
séges szakképesitésekkel rendelkezd, a gerincsebészetben jartas sebészorvosok
végezzék, akik tisztaban vannak a gerincm(tétek altalanos kockazataival, és
ismerik a termékhez kapcsol6dé sajatos sebészeti eljarasokat.

— A bedltetést az ajanlott sebészeti eljaras utasitasai szerint kell elvégezni.
A sebész felel6s annak biztositasaért, hogy a mtétet az elGirasoknak megfeleléen
hajtsak végre.

— A gyarto nem vallal felelGsséget a téves diagnozisbdl, a nem megfeleld implan-
tatum kivalasztasabol, az implantatum-alkotoelemek és/vagy a mitéti technikak
helytelen kombinaciéjabol, valamint a kezelési médszerek korlataibél vagy az
elégtelen asepsisbdl eredd semmilyen szévodményért.

A lemezméret kivalasztasa

Allapitsa meg a megfeleld méret(i TSLP lemezt Ggy, hogy a defektus helye
folé helyezi.

— Ugyeljen arra, hogy ne kérositsa a véglemezt.

— A feltintetett lemezhosszok az implantatum teljes hosszat mutatjak.

A csavarhossz meghatarozasa

CT vagy réntgen segitségével, vagy a mélységmérd hasznalataval hatarozza meg

a szlkséges csavarhosszt.

— Olyan hosszt kell valasztani, amely a csontkéregéllomany ellentétes oldalanak
perforalasa nélkil teszi lehetGvé a csigolya szélességének teljes kihasznalasat.

A csavar behelyezése
— Olyan hosszt kell valasztani, amely a csontkéregéllomany ellentétes oldalanak
perforalasa nélkil teszi lehetGvé a csigolya szélességének teljes kihasznalasat.

A tovabbi tudnivalokat a Synthes ,Fontos tudnivaldk” cim( tajékoztatdjaban
kell ellendrizni.

Orvostechnikai eszk6zok kombinalasa

A TSLP lemezeket és csavarokat a hozzajuk tartozd TSLP eszkdzkészlettel egyutt
lehet alkalmazni. A lemezekhez az aldbbi csavarvalaszték hasznalhato.

- Spongiosa csontallomanyhoz kialakitott régzitécsavar & 5,5 mm

A Synthes nem vizsgalta a kompatibilitdst a mds gyartdk altal biztositott eszkdzokkel,
és ilyen esetekre vonatkozdan semmiféle helytallasi kotelezettséget vagy felelosséget
nem vallal.

Magneses rezonancias kdrnyezet

MR-kornyezetben feltételesen biztonsagos:

A legrosszabb eset nem klinikai tesztelése kimutatta, hogy a TSLP rendszer implan-

tadtumai MR-kornyezetben csak bizonyos feltételekkel biztonsdgosak. Az elemek

szkennelése a kdvetkezd feltételek mellett végezhetd biztonsagosan:

— 1,5 tesla és 3,0 tesla indukcioju statikus magneses mez0;

— 300 mT/cm (3000 gauss/cm) térgradiensi magneses mezo;

— 1,75 W/kg teljes testre atlagolt fajlagos elnyelési tényezd (SAR) 15 perces
vizsgalat esetén.

Nem klinikai tesztelés alapjan a TSLP implantatum legfeljebb 5,6 °C-os, hémennyi-
ségmérével mért hémérséklet-emelkedést idéz eld 1,75 W/kg maximalis egész
testre atlagolt fajlagos abszorpcidés rata (SAR) mellett, 15 perces, 1,5 tesla és
3,0 tesla indukciéju MR-szkennerben végzett MR-vizsgalat esetében.

Az MR-képalkotasi eljaras minésége romolhat, ha a vizsgalt terllet pontosan
ugyanott helyezkedik el, ahol a TSLP eszkéz, vagy viszonylag kézel esik ahhoz.

Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

Nem steril eszkdz:

A nem steril 4llapotban szallitott Synthes termékeket a mUtéti felhasznalas el6tt meg
kell tisztitani, és gézsterilizalni kell. Tisztitas el6tt a teljes eredeti csomagolast el kell
tavolitani. Gozsterilizalas el6tt jovahagyott csomagoléanyagba vagy taroldeszkézbe
kell helyezni a terméket. A Synthes ,Fontos tudnivalok” cimU tajékoztatdjaban meg-
adott tisztitasi és sterilizalasi utasitasokat kell kovetni.

Az implantatum eltavolitasa

Az eszkdz eltdvolitdsara vonatkozod barmely esetleges dontést a sebésznek és
a paciensnek kozosen kell meghoznia, figyelembe véve a paciens altalanos éllapo-
tat és az Ujabb mUtét paciensre jelentett kockazatat.
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Ha el kell tavolitani a TSLP implantatumot, az alabbi médszer ajanlott:

- Helyezzen be menetes furovezetdt a menetes furovezetd-behelyezd eszkozzel,
a lemez egyik kézéps6 lemezfuratara kanulaltan.

- Szerelje fel a szerelvénytartd eszkdzt a menetes furovezetdre.

- Helyezze a T szaru racsnis kulcsot a hatlapfeji csavarhuzé szaréra, és vezesse
be a tartohuvelybe.

— Allitsa a racsnis csavarkulcsot forditott irdnyba.

— lllessze a csavarhuzé szaranak hegyét a csavaron lévo horonyba. Tavolitsa el
a csavart, mikdzben az dramutato jarasaval ellentétes irdnyba forgatja egészen
a hossza Y-¢éig.

— Ezutdn nyomja lefelé a tartéhuvelyt, majd folytassa a csavar eltavolitasat.

— Ismételje meg az eljarast a tobbi csavarral is.

— Tavolitsa el a lemezt a szerelvénytart6 eszkozzel egytt.

Az eszkoz klinikai kezelése

Az implantatumok fellletkezelésével, valamint az Ujrafelhaszndlhaté eszkézok,
mszertalcak és tokok feldjitasaval kapcsolatos részletes utasitasokat a Synthes ,,Fontos
tudnivalok” cimi tajékoztatoja ismerteti. Az eszkozok Ossze- és szétszerelésére
vonatkozé utasitasokat tartalmazd ,A tobbrészes eszkozok szétszerelése” cimi
dokumentum a weboldalon érhet6 el.

Artalmatlanitas

Semmilyen esetben sem szabad Ujrafelhasznélni barmely olyan Synthes gyartmanyu
implantatumot, amely vérrel, szévetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbol
szarmazd anyagokkal szennyezett, és az ilyen eszkozoket a kérhazi protokollnak
megfeleléen kell kezelni.

Az eszkdzoket egészségligyi orvostechnikai eszkozként, az intézményi eljarasrend
szerint kell artalmatlanitani.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Hasznalati utasitas:
www.e-ifu.com
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