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Kayttoohjeet

TSLP™ -rinta-lannerangan lukkolevy

TSLP-implantit koostuvat yksisegmenttisistd ja kaksisegmenttisista levyista ja itse-
lukitusruuveista. Levyt ovat anatomisesti muotoiltuja kyfoottiseen ja lordoottiseen
asettamiseen.

Levyja on saatavina eri kokoisina. Ruuveja on saatavina eri pituisina.

Nama kdyttoohjeet siséltavat tietoja seuraavista tuotteista:

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

Térked huomautus laaketieteen ammattilaisille ja leikkaussalihenkilokunnalle:
Nama kayttoohjeet eivat sisélla kaikkia laitteen valintaan ja kayttdéon tarvittavia
tietoja. Lue kayttoohjeet ja Synthes-esite "Tarkeita tietoja” huolellisesti ennen
kayttod. Varmista, ettd olet perehtynyt asianmukaiseen leikkaustoimenpiteeseen.

Laitteen mukana toimitetut tiedot, kuten leikkausmenetelmat, saa osoitteesta
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information tai paikalli-
selta asiakastuelta.

Materiaalit
Titaaniseos: TAN (titaania, 6 % alumiinia, 7 % niobiumia) ISO 5832-11 -standardin
mukaisesti

Kayttotarkoitus

TSLP-implantit on tarkoitettu anterolateraaliseen tai lateraaliseen selkdrangan
(T3-L5) torakolumbaaliseen fiksaatioon fuusiota taydentavasti potilaille, joiden
luusto on taysin kehittynyt.

Patologian luonteen ja epévakaisuuden perusteella voidaan tarvita tdydentévaa
posteriorista fiksaatiota.

Kayttoaiheet
— Terveydentilat, jotka edellyttavat valilevyn ja/tai nikamasolmun poistoa/korpek-
tomiaa, mukaan lukien murtumat, kasvaimet ja rappeuttava selkarankasairaus

Vasta-aiheet
— Huono luun laatu, minka vuoksi anteriorinen tuki ei ole riittavaa

Kohdepotilasryhma

TSLP-implantit on tarkoitettu kdytettaviksi luustoltaan tdysin kehittyneille potilaille.
Ndita tuotteita tulee kdayttaa kayttotarkoitus, kayttaiheet, vasta-aiheet seka
potilaan anatomia ja terveydentila huomioon ottaen.

Kohdekayttaja

Nama kayttdohjeet eivat yksinaan sisalla riittavaa laitteen tai jarjestelman suoraan
kdyttoon tarvittavaa taustatietoa. Naiden laitteiden kasittelyyn perehtyneen
kirurgin antama ohjeistus on erittdin suositeltavaa.

Leikkauksen tulee tapahtua kayttoohjeiden mukaisesti ja suositeltua leikkausme-
netelmaa noudattaen. Kirurgin vastuulla on varmistaa, ettd toimenpide suoritetaan
oikein. On erittain suositeltavaa, etta leikkauksen suorittavat vain sellaiset leikkaa-
vat laakarit, joilla on soveltuva patevyys ja kokemusta selkarankakirurgiasta ja jotka
tuntevat hyvin selkdrankakirurgian yleiset ongelmat ja hallitsevat tuotekohtaiset
leikkausmenetelmat.

Tata laitetta saavat kayttaa patevéat terveydenhuollon ammattilaiset, joilla on

kokemusta selkdrankakirurgiasta, esim. kirurgit, ladkarit, leikkaussalihenkil6kunta
ja laitteen valmistelemiseen osallistuvat henkilt.
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Kaikkien laitetta kasittelevien henkilékunnan jasenten tulee olla taysin tietoisia
siitd, ettd nama kayttoohjeet eivat sisdlla kaikkia laitteen valitsemiseen ja
kayttamiseen tarvittavia tietoja. Lue kdyttoohjeet ja Synthes-esite "Tarkeitd
tietoja” huolellisesti ennen kadyttda. Varmista, etta olet perehtynyt asianmukaiseen
leikkaustoimenpiteeseen.

Odotettavissa olevat kliiniset hyodyt

Kun TSLP-implantteja kaytetdan tarkoituksenmukaisesti seka kayttoohjeiden
ja pakkausmerkintdjen mukaisesti, ne vakauttavat selkdrangan segmenttejd, minka
odotetaan ylldpitavan tai parantavan potilaan toimintakykya ja/tai lieventdvan
kipua.

Turvallisuuden ja kliinisen suorituskyvyn yhteenveto on saatavilla seuraavan linkin
kautta (aktivoinnin jalkeen): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Laitteen suorituskykyominaisuudet
TSLP-implantit on suunniteltu antamaan fuusion lisaksi selkdrangan segmenttien
mekaanista vakautta.

Mahdolliset haittatapahtumat, epatoivottavat sivuvaikutukset

ja jadnnosriskit

Kuten kaikissa merkittavissa leikkaustoimenpiteissa, haittatapahtumia voi esiintya.
Mahdollisia haittatapahtumia voivat olla muun muassa seuraavat: anestesiasta
ja potilaan asennosta aiheutuvat ongelmat, tromboosi, embolia, infektio, runsas
verenvuoto, hermo- ja verisuonivamma, turvotus, epanormaali haavan paranemi-
nen tai arvenmuodostus, tuki- ja likuntaelimiston toiminnan heikentyminen,
monimuotoinen paikallinen kipuoireyhtyméa (CRPS), allergiset reaktiot tai yliherk-
kyysreaktiot, implantin tai laitteen ulkonemaan liittyvat oireet, virheluutuminen,
viivastynyt luutuminen, luutumattomuus, luuntiheyden heikentyminen stress
shielding -ilmidn vuoksi, viereisten segmenttien rappeutuminen, jatkuva kipu tai
hermosto-oireilu; viereisten luiden, levyjen, elinten tai muiden pehmytkudosten
vaurioituminen; kovakalvon repeytymé tai selkdydinnesteen vuoto, selkdytimen
kompressio ja/tai ruhjoutuminen, implantin I6ystyminen tai rikkoutuminen,
laitteen tai siirremateriaalin siirtyminen ja nikamien angulaatio.

Steriili laite

Steriloitu sateilyttamalla

Sailyta steriilit laitteet alkuperaisissa suojapakkauksissa ja poista ne pakkauksista
vasta juuri ennen kayttoa.

@ Ei saa kéyttaa, jos pakkaus on vahingoittunut.

Tarkista ennen kdyttoa tuotteen viimeinen kayttopaivamaara ja varmista steriilin
pakkauksen eheys. Ei saa kdyttad, jos pakkaus on vahingoittunut tai viimeinen
kayttopdivamadra on ohitettu.

Kertakayttoinen laite

® Ei saa kayttaa uudelleen

limaisee ladkintalaitteen, joka on tarkoitettu kdytettavaksi kerran tai yhdelle
potilaalle yhden toimenpiteen aikana.

Uudelleenkéytto tai kliininen uudelleenkasittely (esim. puhdistus tai uudelleenste-
rilointi) saattaa vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa laitteen
vioittumiseen, mistd voi seurata potilaan vamma, sairaus tai kuolema.

Lisaksi kertakayttoisten laitteiden uudelleenkaytto tai -kasittely voi luoda kontami-
naatioriskin johtuen esim. infektiivisen materiaalin valittymisesta potilaasta toiseen.
Seurauksena voi olla potilaan tai kdyttdjan vamma tai kuolema.

Kontaminoituneita implantteja ei saa kasitelld uudelleen. Mitaan veren, kudoksen
ja/tai kehonnesteiden/-aineiden kontaminoimaa Synthes-implanttia ei saa koskaan
kayttaa uudelleen, ja sitd on kasiteltdva sairaalan kaytantdjen mukaisesti. Vaikka
implantit voivat vaikuttaa vaurioitumattomilta, niissé voi olla pienia vikoja ja siséisia
rasituksia, jotka voivat aiheuttaa materiaalin vasymista.
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Varoitukset ja varotoimet

— On erittdin suositeltavaa, etta TSLP-implantteja implantoivat vain sellaiset
leikkaavat laakarit, joilla on soveltuva patevyys ja kokemusta selkarankakirurgi-
asta ja jotka tuntevat hyvin selkdrankakirurgian yleiset riskit ja hallitsevat
tuotekohtaiset leikkausmenetelmat.

— Implantoinnin tulee tapahtua suositellun leikkaustoimenpiteen ohjeistusta nou-
dattaen. Kirurgin vastuulla on varmistaa, etta toimenpide suoritetaan oikein.

- Valmistaja ei vastaa mistadan komplikaatioista, jotka aiheutuvat vaarastd
diagnoosista, vaaran implantin valitsemisesta, vadaristd implantin osien
ja/tai kayttomenetelmien yhdistelmista, hoitomenetelmien rajoituksista tai
puutteellisesta aseptiikasta.

- Varoitus: implanttimateriaalit (esim. titaaniseos) voivat aiheuttaa allergiareaktioita.

Valitse levyn koko

Madrita defektialueen paalle sopiva TSLP-levyn koko.

— Varo vaurioittamasta paatelevya.

— limoitetut levyn pituudet koskevat implantin koko pituutta.

Madrita ruuvin pituus

Méarita tarvittava ruuvin pituus TT- tai rontgenkuvauksen avulla tai kayttamalla

syvyysmittaria.

— Valitse pituus, jolla voit hyodyntda nikaman leveyttd taysin rei’ittamatta
kortikaalisen luun vastakkaista puolta.

Ruuvin asettaminen
— Valitse pituus, jolla voit hyodyntda nikaman leveyttd taysin rei’ittamatta
kortikaalisen luun vastakkaista puolta.

Katso lisatietoja Synthes-esitteesta “Tarkeita tietoja”.

Laakinnéllisten laitteiden yhdistelma

TSLP-levyt ja -ruuvit kiinnitetddn kayttamalla niihin liittyvid lannelevyjen
instrumentteja. Seuraavat ruuvit ovat saatavilla kaytettéviksi levyjen kanssa.

— Hohkaluun lukitusruuvi @ 5,5 mm

Synthes ei ole testannut yhteensopivuutta muiden valmistajien laitteiden kanssa
eikd ota vastuuta yhteensopivuudesta.

Magneettikuvausymparisto

MR-ehdollinen:

Ei-kliiniset pahimman mahdollisen tapauksen testit ovat osoittaneet, ettd TSLP-

jarjestelman implantit ovat MR-ehdollisia. Nama tuotteet voidaan magneettikuvata

turvallisesti seuraavissa olosuhteissa:

— 1,5 teslan ja 3,0 teslan staattinen magneettikentta.

— spatiaalinen gradienttikenttd 300 mT/cm (3 000 gauss/cm)

— suurin koko kehon keskimaarainen ominaisabsorptionopeus (SAR) on 1,75 W/kg
15 minuutin kuvauksessa.

Ei-kliinisten testien perusteella TSLP-implantin tuottama lampé&tilannousu on
enintdan 5,6 °C koko kehon keskimaaraisella ominaisabsorptionopeudella (SAR)
1,75 W/kg, mikd arvioitiin kalorimetrilld 15 minuutin MR-kuvauksen aikana
1,5 teslan ja 3,0 teslan MR-kuvannuslaitteilla.

MR-kuvannuslaatu voi heikentyd, jos tutkittava alue on tasmalleen samalla alueella
tai suhteellisen lahelld aluetta, jolla TSLP-laite sijaitsee.

Kasittely ennen laitteen kayttoa

Steriili laite:

Laitteet toimitetaan steriileind. Poista tuotteet pakkauksesta aseptisesti.

Sailyta steriilit laitteet niiden alkuperéisissa suojapakkauksissa.

Poista ne pakkauksista vasta valittoméasti ennen kayttoa.

Ennen kuin kaytat tuotetta, tarkista sen viimeinen kayttopaivamaara ja varmista

steriilin pakkauksen eheys silmamaaraisesti:

— Tarkasta, etta koko steriili suojapakkaus ja sinetti ovat tdysin kunnossa ja ehjat.

— Tarkasta steriilin pakkauksen eheys varmistaaksesi, ettei siina ole reikia, kanavia
tai koloja.

Ei saa kayttda, jos pakkaus on vahingoittunut tai viimeinen kayttopéivamaara

on ohitettu.

Epasteriili laite:

Epasteriileind toimitetut Synthes-tuotteet on puhdistettava ja hoyrysteriloitava,
ennen kuin niitd voidaan kayttaa leikkauksissa. Poista kaikki alkuperdispakkaukset
ennen puhdistamista. Aseta tuote hyvéksyttyyn kadreeseen tai sailioon ennen
hoyrysterilointia. Noudata Synthes-esitteessa “Tarkeita tietoja” esitettyja puhdistus- ja
sterilointiohjeita.
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Implantin poistaminen

TSLP-implantti on tarkoitettu pysyvaan implantointiin, eika sitd ole tarkoitettu

poistettavaksi. Kirurgi ja potilas paattavat laitteen poistamisesta ottaen huomioon

potilaan yleisen terveydentilan ja uusintaleikkauksen potilaalle mahdollisesti

aiheuttamat riskit.

Jos TSLP-implantti on poistettava, on suositeltavaa kayttaa seuraavaa menetelmaa:

— Tybnna kierteinen poranohjain ja kierteinen poranohjaimen sisaanvieja levyn
keskilevyn reikaan kanyloituna.

— Kiinnita rakennepidike kierteiseen poranohjaimeen.

- Aseta raikkaavain T-kahvan kanssa kuusikulmaisen ruuvimeisselin varteen ja vie
se pitoholkkiin.

- Aseta raikkdavain kdanteiseen suuntaan.

— Aseta ruuvimeisselin varren karki ruuvin syvennykseen. Irrota ruuvi kiertdessasi
vastapaivaan enintaan % sen koko pituudesta.

— Paina sitten pitoholkkia alaspain ja jatka ruuvin poistamista.

- Toista jaljelld oleville ruuveille.

— Poista levy rakennepidikkeella.

Laitteen kliininen kasittely

Implanttien kasittelysta ja uudelleenkéytettavien laitteiden, instrumenttitarjotti-
mien ja koteloiden uudelleenkasittelystd on tarkat ohjeet Synthes-esitteessa
"Tarkeitd tietoja”. Instrumenttien kokoonpano- ja purkuohjeet “Moniosaisten
instrumenttien purkaminen” ovat saatavilla verkkosivustolta.

Havitys

Mitadn veren, kudoksen ja/tai kehonnesteiden/-aineiden kontaminoimaa
Synthes-implanttia ei saa koskaan kayttaa uudelleen, ja sitd on kasiteltava sairaalan
kaytantojen mukaisesti.

Laitteet tdytyy havittaa terveydenhuollon ladkinnallising laitteina sairaalan
menettelyjen mukaisesti.

Erityiset toimintaohjeet

Vakiotoimenpide

Valmistele nikamat

— Paljasta leikkauskohta, dekompressoi hermorakenteet ja aseta rakenteellinen
luusiirre tai luusiirremateriaalia sisaltava nikamasolmun korvike.

— Lisda luusiirremateriaalia tarvittaessa nikamasolmun korvikkeen ventraali- ja
lateraalipuolille.

— Valmistaudu TSLP-levyn asetteluun poistamalla osteofyytit nikamapinnalta,
jotta pinta on tasainen TSLP-levya varten.

Valitse levyn koko

- Maérita defektialueen paalle sopiva TSLP-levyn koko. Paatylevyjen lahelld on
ruuvien tarttumisen kannalta suotuisaa kovaa luuta. Harkitse réntgenkuvausta
levyn pituuden tarkistamiseksi.

- Kiinnitykseen kaytettavien ruuvinreikien tulee olla ulkopaatylevyjen vieressa.

Valmistele levy implantointia varten

— Tydnna kierteitetty poranohjain vaadittuihin kaudaalisiin ja kraniaalisiin reikiin.

— Asenna rakennepidike kierteitetyllda poranohjaimella levyn keskimmaiseen
reikaan ja siirra TSLP-levy paikalleen.

Aseta levy paikalleen, ja kiinnita se valiaikaisesti

— Aseta levy siten, ettad kaikki ruuvit voidaan ankkuroida nikamiin ja levyn
kaarevuus seuraa nikamien muotoa.

— Asenna kierteitetyn poranohjaimen sisdanvieja kraniaaliseen posterioriseen
poranohjaimeen ja lapaise kortikaaliluu @ 3,3 mm:n lavistimelld kanyloidun
poranohjaimen sisaanviejan lapi. Poran enimmaissyvyys on 20 mm.

- Levy kiinnitetaan valiaikaisesti nikamiin jattamalla lavistin paikalleen.

— Jos lavistin asetetaan suoraan poranohjaimen lapi, poran enimmadissyvyys on
23 mm.

— Aseta kiinnitysnasta ruuvimeisseliin ja kiinnitd levy véliaikaisesti nikamiin
kaudaalisen posteriorisen poranohjaimen kautta.

— Aseta kiinnitysnasta myos jaljella oleviin kraniaalisiin ja kaudaalisiin poranohjaimiin.

- Valinnainen (ilman lavistintd): ensisijainen kiinnitys voidaan saavuttaa vain
4 valiaikaisella kiinnitysnastalla.

- Poista rakennepidike, jotta leikkauskohta on helpompi néhda.

Valmistele ensimmainen ruuvinreika

- Poista poranohjaimen sisaanvieja, poranohjain ja lavistin yhdessa yhdellé kertaa.

— Jos tarvitaan valiaikaista kiinnitysta neljalla kiinnitysnastalla, poista ensin kiinni-
tysnasta ruuvin paikantamiseen valitusta poranohjaimesta ja sitten poranohjain
poranohjaimen sisaanviejan kanssa.

— Valinnainen: Poista sisdanvieja ja lavistin, mutta jata poranohjain paikalleen.
Asenna kahva pikaliittimelld & 3,3 mm:n poranterddn ja poraa ruuvin reika.
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Madrita ruuvin pituus

— Maarita tarvittava ruuvin pituus TT- tai rontgenkuvauksen avulla tai kayttamalla
syvyysmittaria.

— Lukitusruuvien ilmoitetut pituudet viittaavat varren ensimmaisen kierteen ja
karjen valiseen etdisyyteen.

Aseta ensimmainen ruuvi

— Aseta raikkdavain T-kahvan kanssa kuusikulmaisen ruuvimeisselin varteen, ja vie
se pitoholkkiin. Valitse sopivan pituinen, & 5,5 mm:n ruuvi ja ruuvaa se levyn
valmisteltuun reikaan.

— Tyénna ruuvia enintddn 3/4 pituudestaan. Veda sitten pitoholkkia yléspain
ja jatka ruuvin ruuvaamista sisaan, kunnes ruuvinkanta on levyssa.

— Momenttia rajoittavaa T-kahvaa kdytetaan vain ruuvin lopulliseen lukitsemiseen
sen jalkeen, kun jaljelld olevat & 5,5 mm:n lukitusruuvit on asetettu.

Aseta jaljelld olevat ruuvit
— Poista ensin kiinnitysnasta ruuvimeisselilld ja sitten poranohjaimet sisaanviejalla.
— Aloita muiden ruuvien asettaminen ristiin, kuten edella on kuvattu.

Lukitse ruuvit

— Aseta momenttia rajoittava T-kahva kuusikulmaisen ruuvimeisselin varteen
ja lukitse lopuksi kaikki ruuvit.

— T-kahvan selked napsahdus osoittaa, ettd tarvittava vaantdmomentti on
saavutettu.

Luusiirteen kiinnitys (valinnainen)
— Tata kohtaa sovelletaan kdytettdessa rakenteellista luusiirremateriaalia.

Poraa luusiirre

— Asenna poranohjain keskimmadiseen ruuvinreikdan. Aseta pikaliittimeen
kiinnitetty porantera ja poraa luusiirretta.

— Poranteran tehokas poraussyvyys on 24 mm.

— Poista porantera ja poranohjain.

— Valinnainen: Leikkaa kierteet. Jos kyseessa on kova luu, asenna kierretappi
T-kahvalliseen raikkaavaimeen ja kierteita reika.

Aseta luusiirreruuvi paikalleen

— Aseta momenttia rajoittava T-kahva kuusikulmaisen ruuvimeisselin varteen
ja vie se pitoholkkiin. Valitse sopivan pituinen ruuvi ja ruuvaa se levyn reian
l&pi luusiirteeseen.
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