Naudojimo instrukcija
TSLP™ fiksuojamoji plokstelé stuburo kratinés ir
juosmens srityse

Si naudojimo instrukcija neskirta platinti JAV.

Siuo metu ne visy gaminiy galima jsigyti
visose rinkose.

Instrukcijy turinys gali bati kei¢iamas;
naujausia kiekvienos instrukcijos versijg
visada galima perziGréti internete.
ISspausdinimo data: Aug 05, 2022

(#) DePuySynthes

© ,Synthes GmbH", 2022 m. Visos teisés saugomos. SE_528796 AF 06/2022



Naudojimo instrukcija

TSLP™ fiksuojamoji plok3telé stuburo kratinés ir juosmens srityse

TSLP implantus sudaro vieno ir dvieju segmentu plok3telés ir savaime uzsifiksuojantys
sraigtai. Plokstelés yra anatomiskai suformuotos, kad atitikty kifozés ir lordozés
padeétis.

Plokstelés yra jvairiy dydziy. Sraigty galima jsigyti jvairiy ilgiy.

Sioje naudojimo instrukcijoje pateikiama informacijos apie $iuos gaminius:
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Svarbi pastaba medicinos specialistams ir operaciniy personalui: 3ioje naudojimo
instrukcijoje néra visos reikalingos informacijos apie jtaiso parinkima ir naudojima.
Pries naudodami atidziai perskaitykite $ia naudojimo instrukcija ir ,Synthes” bro-
sidra , Svarbi informacija”. sitikinkite, kad iSmanote reikiama chirurgine procedira.

Medziagos
Titano lydinys: TAN (titanas, 6 % aliuminio, 7 % niobio) pagal I1SO 5832-11
standarta.

Numatytoji paskirtis

TSLP implantai skirti stuburo kratinés ir juosmens sritims (nuo T3 iki L5) fiksuoti
per priekine 3onine ir Sonine prieiga kaip pagalbiné priemoné suaugimui uztikrinti
pacientams, kuriy skeletas subrendes.

Atsizvelgiant j patologijos pobudj ir nestabiluma, gali prireikti papildomo fiksavimo
i$ uzpakalio.

Indikacijos
— Bukleés, kai reikia pasalinti diska ir (arba) slankstelio kiing arba atlikti korpektomija,
jskaitant I0zius, auglius ir degeneracine stuburo liga.

Kontraindikacijos
— Prastos kokybés kaulas, kuriame negalima patikimai jtvirtinti priekinio palaikymo.

Tiksliné pacienty grupé

TSLP implantai yra skirti pacientams, kuriy skeletas subrendes. Sie gaminiai turi bati
naudojami atsizvelgiant j numatytaja paskirtj, indikacijas, kontraindikacijas ir
i paciento anatomija bei sveikatos bukle.
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Numatomas naudotojas

Vien 3i naudojimo instrukcija nesuteikia pakankamos kvalifikacijos, kad i3 karto
galétumeéte naudoti jtaisa arba sistema. Labai rekomenduojame isklausyti chirurgo,
turincio patirties naudoti tokius prietaisus, instruktaza.

Operacija turi bati atliekama pagal naudojimo instrukcija, laikantis rekomenduojamos
chirurginés proceddros. Uz tinkama operacijos atlikima atsako chirurgas. Primygtinai
rekomenduojama, kad operacija atlikty tik atitinkama kvalifikacija jgije chirurgai,
turintys stuburo chirurgijos patirties, susipazine su bendra stuburo chirurgijos rizika
ir konkrec¢iam gaminiui badingomis chirurginémis proceddromis.

Sj jtaisa gali naudoti kvalifikuoti sveikatos prieZidros specialistai, turintys stuburo
chirurgijos patirties, pvz., chirurgai, gydytojai, operacinés personalas ir asmenys,
dalyvaujantys paruosiant jtaisa.

Visi su jtaisu dirbantys darbuotojai turi gerai zinoti, kad Sioje naudojimo instrukci-
joje pateikiama ne visa informacija, reikalinga jtaisui parinkti ir naudoti. Prie$
naudodami atidZziai perskaitykite 3ia naudojimo instrukcija ir , Synthes” brositra
., Svarbi informacija”. Jsitikinkite, kad i¥manote reikiama chirurgine procedara.

Tikétina klinikiné nauda

TSLP implantus naudojant pagal paskirtj ir pagal naudojimo instrukcijas bei zenkli-
nima, jie turéty stabilizuoti stuburo segmenta (-us) ir taip palaikyti arba pagerinti
paciento funkcija ir (arba) palengvinti skausma.

Saugumo ir klinikiniy charakteristiky santrauka pateikiama 3iuo adresu (aktyvinus
nuoroda): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Funkcinés jtaiso charakteristikos
TSLP implantai skirti uztikrinti mechaninj stuburo segmento (-y) stabiluma, kaip
papildoma priemoné sujungiant slankstelius.

Kaip ir atliekant visas sudétingas chirurgines procedaras, galima nepageidaujamy
reiskiniy rizika. Galimi nepageidaujami reiskiniai gali bati: anestezijos ir paciento
padéties nustatymo problemos; trombozé; embolija; infekcija; per didelis kraujavi-
mas; nervy ir kraujagysliy pazeidimas; patinimas, nenormalus Zaizdy gijimas ar
randy susidarymas; raumeny ir kauly sistemos funkcinis sutrikimas; kompleksinis
regioninis skausmo sindromas (KRSS); alergijos arba padidéjusio jautrumo reakcijos;
su implantu arba prietaisy iskilumu susije simptomai; netaisyklingas suaugimas,
nesuaugimas ar uzdelstas suaugimas; kaulo tankio sumazéjimas dél sumazéjusio
kravio; gretimy segmenty degeneracija; nuolatinis skausmas ar neurologiniai simp-
tomai; gretimy kauly, organy, disky ar kity mink3tujy audiniy pazeidimas; kietojo
smegeny dangalo jplésimas arba stuburo smegeny skyscio istekéjimas; nugaros
smegeny suspaudimas ir (arba) kontazija; implanto atsilaisvinimas arba [GZis; jtaiso
ar transplantato pasislinkimas; slankstelio iskrypimas.

Vienkartinis jtaisas
@ Pakartotinai nenaudoti

Nurodomas medicinos jtaisas, skirtas naudoti vieng karta arba vienam pacientui
atliekant viena procedira.

Pakartotinai panaudojus arba kliniskai apdorojus (pvz., idvalius arba sterilizavus),
gali bati pazeista jtaiso konstrukcija ir (arba) jtaisas gali sugesti, todél pacientas gali
bati suzalotas, gali susirgti arba mirti.

Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius jtaisus, gali kilti uzkré-
timo rizika, pvz., dél vieno paciento infekuotos medziagos perdavimo kitam. Dél
Sios priezasties pacientas arba naudotojas gali bati suzalotas arba mirti.

UZter$ty implanty negalima apdoroti pakartotinai. Jokio ,Synthes” implanto, kuris
buvo uzterstas krauju, audiniais, kiino skysciais ir (arba) paliais, nebegalima naudoti,
ji reikia padalinti pagal ligoninéje numatyta protokola. Net jei atrodo, kad implantai
nepazeisti, gali turéti mazy defekty ir vidiniy pazeidimy, dél kuriy gali sumazéti
medziagos atsparumas.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés

— Primygtinai rekomenduojama, kad TSLP implantus implantuoty tik operuojantys
chirurgai, jgije reikiama kvalifikacija, turintys stuburo chirurgijos patirties, Zinantys
bendra stuburo chirurgijos rizika ir iSmanantys specifinio produkto chirurgines
procedaras.

— Implantuoti reikia laikantis rekomenduojamai operacijai taikomos naudojimo
instrukcijos. Uz tinkama operacijos atlikima atsako chirurgas.

— Gamintojas neprisiima atsakomybés uz jokias komplikacijas, pasireiskiancias dél
klaidingos diagnozés, parinkto netinkamo implanto, netinkamai sujungty im-
planto komponenty ir (arba) operavimo metody, gydymo metody apribojimuy
arba aseptikos reikalavimy nesilaikymo.

Parinkite plokstele

Nustatykite tinkama TSLP plokstelés dydj vir$ defekto vietos.
— Bukite atsargUs, kad nepazeistuméte galinés plokstés.

— Nurodyti plokstelés ilgiai nurodo visa implanto ilgj.

Nustatykite sraigto ilgj

Naudodami KT arba rentgenograma, nustatykite reikiama sraigtu ilgj arba naudo-

kite gylio matuokl].

— Pasirinkite ilgj, kad visiskai iSnaudotuméte slankstelio plotj, neperforuodami
priedingos kortikalinio kaulo pusés.

Isriekite sraigta
— Pasirinkite ilgj, kad visiskai iSnaudotuméte slankstelio plotj, neperforuodami
priedingos kortikalinio kaulo pusés.

I$samesne informacija zr. ,Synthes” brosidroje , Svarbi informacija”.

Medicinos priemoniy derinimas

TSLP plokstelés ir sraigtai yra naudojami kartu su susijusiais juosmens slanksteliy
ploksteliy instrumentais. Su plokstelémis gali bati naudojami Sie sraigtai:

— akytojo kaulo fiksuojamasis sraigtas & 5,5 mm.

,Synthes” neisbandé suderinamumo su kity gamintojy tiekiamais jtaisais ir tokiais
atvejais neprisiima jokios atsakomybés.

Magnetinio rezonanso aplinka

Salyginai saugus MR aplinkoje.

Neklinikiniai TSLP sistemos bandymai pagal blogiausio atvejo scenarijy parodé, kad

ji yra santykinai saugi MR aplinkoje. Siuos gaminius galima saugiai skenuoti $iomis

salygomis:

— statinio magnetinio lauko magnetinio srauto tankisyra 1,5ir 3,0 T;

— erdvinis lauko gradientas yra 300 mT/cm (3 000 G/cm);

— didziausia viso kdno vidutiné specifiné sugerties sparta (SAR) atliekant
15 minuciy trukmes tyrima yra 1,75 W/kg.

Neklinikiniai tyrimai parodé, kad TSLP implantai pakelia temperattra ne daugiau kaip
5,6 °C esant viso kano vidutinei specifinei sugerties spartai (SAR) 1,75 W/kg, isma-
tuotai kalorimetru po 15 minuc¢iy MR nuskaitymo 1,5 ir 3,0 tesly MR tomografu.

MR vaizdo kokybé gali bati blogesné, jei dominanti sritis sutampa su TSLP jtaiso
vieta arba yra santykinai arti jos.

|taiso paruosimas pries naudojant

Nesterilus prietaisas

,Synthes” gaminius, kurie tiekiami nesterilds, batina idvalyti ir sterilizuoti garais pries
naudojant operacijai. Prie$ valydami nuimkite visas originalias pakuotes. Prie3 sterili-
zuodami garais jdékite gaminj | patvirtinta vyniojamaja medziaga arba talpykla.
Laikykités valymo ir sterilizavimo instrukcijos, pateiktos ,Synthes” brosiaroje , Svarbi
informacija”.

Implanto salinimas

Sprendima pasalinti jtaisa turi priimti chirurgas ir pacientas, atsizvelgdami j bendra
paciento sveikatos bukle bei j galima pavojy pacientui, kurj kelia antroji chirurginé
procedira.
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Jei TSLP implanta reikia pasalinti, rekomenduojama taikyti toliau apradyta metoda.

- |statykite srieginio grazto kreiptuva j srieginio grazto kreiptuvo jvediklj, jsukta
i vidurine plokstelés anga.

— Pritvirtinkite konstrukcijos laikiklj prie srieginio grazto kreiptuvo.

— Uzdékite reketinj verzliaraktj su T formos rankena ant $esiakampio suktuvo strypo
ir jstatykite jj j laikanciaja mova.

— Reketinj verzliaraktj nustatykite j priesinga puse.

- Jstatykite suktuvo strypo galiuka j sraigto iéma. ISimkite sraigta sukdami pries
laikrodzio rodykle iki %4 ilgio.

- Tada stumkite laikanciaja mova zemyn ir toliau issukite sraigta.

— Pakartokite Siuos veiksmus su likusiais sraigtais.

- I3imkite plokstele su konstrukcijos laikikliu.

Klinikinis jtaiso apdorojimas

I3sami implanty apdorojimo ir daugkartiniy jtaisy, instrumenty padékly bei déziy
pakartotinio apdorojimo instrukcija pateikta , Synthes” brosiaroje , Svarbi informacija“.
Instrumenty sumontavimo ir i¥montavimo instrukcija , Daugiakomponenciy instru-
menty iSmontavimas” pateikta interneto svetainéje.

ISmetimas
Jokio ,Synthes” implanto, kuris buvo uZzterstas krauju, audiniais, kino skysciais
ir (arba) paliais, nebegalima naudoti, jj reikia pa3alinti pagal ligoninéje numatyta
protokola.

Jtaisus reikia iSmesti kaip sveikatos priezidrai skirtas medicinos priemones, vado-
vaujantis ligoninés procedromis.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Naudojimo instrukcija:
www.e-ifu.com
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