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Upute za uporabu

Plocica za blokiranje kraljeSaka torakolumbalnog prijelaza TSLP™

Implantati TSLP sastoje se od monosegmentnih i bisegmentnih plocica i vijaka za
samostalno blokiranje. Plocice su anatomski oblikovane za kifoti¢ko i lordoti¢ko
postavljanje.

Plocice su dostupne u razli¢itim velicinama. Vijci se isporucuju u razli¢itim duljinama.

Ove upute za uporabu sadrzavaju informacije o sljedecim proizvodima:

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

Vazna napomena za zdravstvene djelatnike i osoblje u operacijskoj dvorani: u ovim
uputama za uporabu nisu navedene sve informacije neophodne za odabir i uporabu
proizvoda. Prije uporabe paZzljivo procitajte upute za uporabu i bro3uru Synthes
pod nazivom ,Vazne informacije”. Obavezno se upoznajte s odgovaraju¢im
kirurskim zahvatom.

Popratne informacije, kao 3to su kirurske tehnike, potrazite na internetskoj stranici
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information ili ih zatrazite
od lokalne sluzbe za korisnike.

Materijali
Legura titanija: TAN (titanij — 6 % aluminij — 7 % niobij) u skladu s normom
1ISO 5832-11

Namjena

Implantati  TSLP namijenjeni su za anterolateralnu ili lateralnu fiksaciju
torakolumbalne kraljesnice (T3-L5) kao dodatak fuziji u pacijenata s razvijenim
skeletom.

Ovisno o prirodi patologije i nestabilnosti, moze biti potrebna dodatna posteriorna
fiksacija.

Indikacije
- Stanja koja zahtijevaju uklanjanje/korpektomiju tijela diska i/ili kralje3aka
uklju¢ujuci frakture, tumore i degenerativne bolesti kralje3nice

Kontraindikacije
— Losa kvaliteta kosti kod koje nije moguce uspostaviti odgovarajucu anteriornu
potporu

Ciljna skupina pacijenata

Implantati TSLP namijenjeni su za uporabu u pacijenata sa zrelim skeletom. Ovi se
proizvodi  moraju upotrebljavati u skladu s namjenom, indikacijama,
kontraindikacijama i uzimajuci u obzir anatomiju i zdravstveno stanje pacijenta.

Predvideni korisnik

Za izravnu uporabu proizvoda ili sustava nisu dovoljne samo informacije iz ovih
uputa za uporabu. Preporuc¢ujemo vam da se pridrzavate uputa kirurga koji ima
iskustva u rukovanju ovim proizvodima.

Kirurski zahvat mora se izvrsavati u skladu s uputama za uporabu i pratedi
preporuceni kirurski postupak. Za pravilno odvijanje kirurskog postupka odgovoran
je kirurg. Strogo se preporucuje da kirurski zahvat izvrdavaju kirurzi koji su stekli
odgovarajuce kvalifikacije, imaju iskustva u kirurskim zahvatima na kralje3nici,
svjesni su opcih rizika kirurskih zahvata na kralje3nici i upoznati su s kirurskim
zahvatima specifi¢nima za ovaj proizvod.

Ovaj proizvod namijenjen je za uporabu kvalificiranim zdravstvenim djelatnicima
koji imaju iskustva u kirurskim zahvatima na kraljesnici, odnosno kirurzima,
lije¢nicima, osoblju u operacijskoj dvorani i pojedincima koji sudjeluju u pripremi
proizvoda.
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Sve osoblje koje rukuje proizvodom treba biti potpuno svjesno da ove upute za
uporabu ne obuhvacaju sve informacije potrebne za odabir i uporabu proizvoda.
Prije uporabe paZzljivo procitajte upute za uporabu i brosuru Synthes pod nazivom
,Vazne informacije”. Obavezno se upoznajte s odgovarajucim kirurskim zahvatom.

Ocekivane klinicke koristi

Kada se implantati TSLP primjenjuju prema namjeni i u skladu s uputama za
uporabu i oznakama, trebali bi stabilizirati segment(e) kraljesnice i ocekuje se da ce
omoguditi odrzavanje ili poboljsanje funkcije pacijenta i/ili ublazavanje boli.

Sazetak sigurnosne i klinicke ucinkovitosti moZze se pronaci na sljedecoj poveznici
(nakon aktivacije): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Radne znacajke proizvoda
Implantati TSLP osmidljeni su za pruzanje mehanicke stabilnosti spinalnog
segmenta kao dodatna opcija uz fuziju.

Potencijalni stetni dogadaji, nezeljene nuspojave i ostali rizici

Kao i kod svih drugih vecih kirurskih zahvata, postoji rizik od Stetnih dogadaja.
Mogu¢i Stetni dogadaji ukljucuju: probleme uslijed anestezije i pozicioniranja
pacijenta; trombozu; emboliju; infekciju; prekomjerno krvarenje; ozljede Zzivaca
i krvnih Zila; otekline, abnormalno zacjeljivanje ranaili stvaranje oziljka; funkcionalna
ostecenja misi¢no-kostanog sustava; kompleksni regionalni bolni sindrom (CRPS);
alergijske reakcije / reakcije preosjetljivosti; simptome povezane s izbocenjima
implantata ili opreme; nepravilno srastanje, odgodeno srastanje ili nesrastanje;
smanjenje gustoce kosti zbog naprezanja; degeneraciju susjednih segmenata;
stalnu bol ili neuroloske simptome; o3tecenje susjednih kostiju, organa, diskova ili
drugog mekog tkiva; duralnu laceraciju ili curenje cerebrospinalne tekucine;
kompresiju i/ili kontuziju ledne mozdine; labavljenje ili lom implantata; pomicanje
proizvoda ili presatka; vertebralnu angulaciju.

Sterilan proizvod

STERILE Sterilizirano zracenjem

Sterilne proizvode cuvajte u originalnom zastitnom pakiranju i izvadite ih
neposredno prije uporabe.

@ Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno.

Prije uporabe provjerite rok valjanosti proizvoda i cjelovitost sterilnog pakiranja.
Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno ili ako je rok valjanosti pro3ao.

Proizvod za jednokratnu uporabu
@ Nemojte ponovno upotrebljavati

Oznacava medicinski proizvod koji je namijenjen samo za jednu uporabu ili za
uporabu na jednom pacijentu tijekom jednog zahvata.

Ponovna uporaba ili ponovna klinicka obrada (primjerice cis¢enje i ponovna
sterilizacija) moze narusiti cjelovitost proizvoda i/ili izazvati kvar koji za posljedicu
moze imati ozljedu, bolest ili smrt pacijenta.

Osim toga, ponovna uporaba ili ponovna obrada proizvoda za jednokratnu
uporabu moze stvoriti rizik od kontaminacije, primjerice zbog prijenosa zaraznog
materijala s jednog pacijenta na drugog. To za posljedicu moze imati ozljedu ili smrt
pacijenta ili korisnika.

Kontaminirani implantati ne smiju se ponovno obradivati. Implantat drustva
Synthes koji je kontaminiran krvlju, tkivom i/ili tjelesnim tekuc¢inama/tvarima ne
smije se ponovno upotrebljavati i njime treba rukovati u skladu s bolni¢kim
protokolom. Cak i ako izgledaju neo$teceni, implantati mogu imati mala o$tecenja
i unutrasnje opterecenje koje moze izazvati zamor materijala.
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Upozorenja i mjere opreza

— Strogo se preporucuje da implantate TSLP implantiraju kirurzi koji su stekli
odgovarajuce kvalifikacije, imaju iskustva u kirurskim zahvatima na kraljesnici,
svjesni su opcih rizika kirurskih zahvata na kraljesnici i upoznati su s kirurskim
zahvatima specifi¢nima za ovaj proizvod.

— Implantacija se mora odvijati prema uputama za uporabu za preporuceni
kirurski zahvat. Za pravilno odvijanje kirurskog postupka odgovoran je kirurg.

— Proizvodac¢ ne odgovara ni za kakve komplikacije koje su posljedica neto¢ne
dijagnoze, odabira krivog implantata, neispravno kombiniranih dijelova
implantata i/ili kirurske tehnike, ogranicenja terapijskih metoda ili neadekvatne
asepse.

— Upozorenje: alergijske reakcije na materijale implantata (npr. legura titanija).

Odabir veli¢ine plocice

Odredite odgovarajucu veli¢inu plocice TSLP prema povr3ini odtecenja.
— Pazite da ne ostetite zavrsnu plocicu.

— Naznacene duljine plocice odnose se na cijelu duljinu implantata.

Odredivanje duljine vijka

Pomocu CT-a ili rendgena odredite Zeljenu duljinu vijka, ili upotrijebite mjerac

dubine.

— Odaberite duljinu kako biste u potpunosti iskoristili Sirinu kraljeska bez
perforacije suprotne strane kortikalne kosti.

Umetanije vijka
— Odaberite duljinu kako biste u potpunosti iskoristili Sirinu kraljeska bez
perforacije suprotne strane kortikalne kosti.

Vise informacija potrazite u brosuri Synthes pod nazivom ,Vazne informacije”.

Kombiniranje medicinskih proizvoda

Plocice i vijci TSLP postavljaju se s pomocu pripadajucih instrumenata za lumbalne
plocice. Sljedeca opcija vijaka dostupna je za uporabu uz plocice.

— Vijak za blokiranje spongioznog ko3tanog tkiva & 5,5 mm

Drustvo Synthes nije ispitalo kompatibilnost s proizvodima drugih proizvodaca te
u slucaju takve uporabe ne preuzima nikakvu odgovornost.

Okruzenje za magnetsku rezonanciju

Uvjetno sigurno za snimanje magnetskom rezonancijom (MR):

Neklini¢ko ispitivanje najlosijeg scenarija pokazalo je da su implantati sustava TSLP

uvjetno sigurni za snimanje magnetskom rezonancijom (MR). Ti se elementi mogu

sigurno snimati u sljede¢im uvjetima:

- staticko magnetsko polje od 1,5 tesle i 3,0 tesle

— prostorno polje gradijenta od 300 mT/cm (3000 gaus/cm)

— maksimalna prosje¢na specificna stopa apsorpcije (SAR) za cijelo tijelo od
1,75 W/kg tijekom 15 minuta snimanja.

Prema neklini¢ckim ispitivanjima, implantat TSLP prouzrocit ¢e povecanje
temperature koje nije vece od 5,6 °C pri maksimalnoj prosje¢noj specifi¢noj stopi
apsorpcije (SAR) za cijelo tijelo od 1,75 W/kg, mjerenoj kalorimetrom u razdoblju
od 15 minuta snimanja MR-om na uredaju za snimanje od 1,5 tesle i 3,0 tesle.

Kvaliteta snimanja magnetskom rezonancijom moze biti ugrozena ako je
promatrano podru¢je potpuno isto ili relativno blizu polozaju proizvoda TSLP.

Obrada prije uporabe proizvoda

Sterilan proizvod:

Proizvodi se isporucuju sterilni. Proizvode izvadite iz pakiranja aseptickom

tehnikom.

Sterilne proizvode Cuvajte u originalnom, zastitnom pakiranju.

Izvadite ih iz pakiranja neposredno prije uporabe.

Prije uporabe provjerite rok trajanja proizvoda i strukturnu cjelovitost sterilnog

pakiranja vizualnim pregledom:

— Pregledajte je li potpuno i jednoliko cijelo podrugje sterilne barijere pakiranja
i brtve.

— Pregledajte cjelovitost sterilnog pakiranja kako biste bili sigurni da nema rupa,
kanala ili Supljina.

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje o3teceno ili ako je rok valjanosti prosao.

Nesterilan proizvod:

Proizvodi drustva Synthes koji su isporuceni u nesterilnom stanju moraju se prije
kirurske uporabe ocistiti i sterilizirati parom. Prije ¢is¢enja uklonite cijelo originalno
pakiranje. Prije sterilizacije parom proizvod stavite u odobren omot ili spremnik.
Pridrzavajte se uputa za cis¢enje i sterilizaciju navedenih u brosuri Synthes pod
nazivom ,Vazne informacije”.
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Uklanjanje implantata

Implantat TSLP namijenjen je za trajnu implantaciju i nije predvideno njegovo

uklanjanje. Svaku odluku o uklanjanju proizvoda moraju donijeti kirurg i pacijent

uzimajuci u obzir opée zdravstveno stanje pacijenta i potencijalni rizik za pacijenta

od drugog kirurdkog postupka.

Ako se implantat TSLP mora ukloniti, preporuc¢ujemo vam sljedecu tehniku:

— Umetnite navojnu vodilicu za busenje s umetacem navojne vodilice za busenje,
kanuliranom na srednju rupu na plocici.

— Postavite drza¢ konstrukcije na navojnu vodilicu za busenje.

— Postavite rac¢vasti klju¢ s T-drskom na Sesterokutno tijelo odvijaca i umetnite ga
u pri¢vrsni naglavak.

— Racvasti klju¢ postavite u obrnutom smjeru.

— Umetnite vrh tijela odvijaca u utor vijka. Izvadite vijak okretanjem u smjeru
suprotnom od kazaljke na satu do % duljine.

— Zatim gurnite pri¢vrsni naglavak prema dolje i nastavite uklanjati vijak.

- Postupak ponovite za preostale vijke.

— Izvadite plocicu drzacem konstrukcije.

Klinicka obrada proizvoda

Detaljne upute za obradu implantata i ponovnu obradu proizvoda, plitica
i spremnika za instrumente namijenjene visestrukoj uporabi opisane su u brosuri
Synthes pod nazivom ,Vazne informacije”. Upute o sastavljanju i rastavljanju
instrumenata pod nazivom ,Rastavljanje instrumenata sastavljenih od vise
dijelova” dostupne su na internetskoj stranici.

Odlaganje u otpad

Implantat drudtva Synthes koji je kontaminiran krvlju, tkivom i/ili tjelesnim
tekuc¢inama/tvarima ne smije se ponovno upotrebljavati i njime treba rukovati
u skladu s bolni¢kim protokolom.

Proizvodi se moraju odloziti u otpad kao medicinski proizvodi za zdravstvenu skrb
u skladu s bolni¢kim postupcima.

Posebne upute za rad

Standardni postupak

Priprema kraljeska

- lzloZite mjesto zahvata, smanjite pritisak na neuralne strukture i umetnite
strukturni kostani presadak ili proizvod za zamjenu tijela kraljeska zajedno
s materijalom ko3tanog presatka.

— Ako je potrebno, postavite dodatni materijal kostanog presatka oko ventralnog
i lateralnog dijela proizvoda za zamjenu kraljeska.

— Tijekom pripreme za postavljanje plocice TSLP uklonite osteofite s povrsine
kraljeska kako bi se ploc¢ica TSLP mogla poloziti na ravnu povrsinu.

Odabir veli¢ine plocice

— Odredite odgovarajucu veli¢inu plocice TSLP prema povr3ini ostecenja. Tvrda kost
u koju se vijci mogu pri¢vrstiti na odgovarajuci nacin nalazi se u blizini zavrsnih
plocica. Razmislite o primjeni rendgena kako biste provjerili duljinu plocice.

— Rupe za vijke koje sluze za fiksaciju trebaju se nalaziti pored vanjskih zavrdnih
plocica.

Priprema plocice za implantaciju

— Umetnite navojnu vodilicu za budenje u potrebne kaudalne i kranijalne rupe.

- Drzac konstrukcije s navojnom vodilicom za busenje postavite u srednju rupu na
plogici, a plocicu TSLP pomaknite u odgovaraju¢i polozaj.

Pozicioniranje i privremena fiksacija plocice

— Plocicu postavite tako da se svi vijci mogu ucvrstiti u kraljesak i tako da je plocica
zakrivljena u skladu s oblikom kraljeska.

— Postavite umetac navojne vodilice za busenje na kranijalnu, straznju vodilicu za
budenje i Silom @ 3,3 mm probusite kortikalnu kost kroz kanulirani umetac
vodilice za busenje. Maksimalna dubina za busenje iznosi 20 mm.

— Ako 3ilo ostavite u mjestu, plocica ce se priviemeno fiksirati na kraljesak.

— Ako se 3ilo izravno umece kroz vodilicu za bu3enje, maksimalna dubina za
busenje iznosi 23 mm.

— Postavite pri¢vrsni zatik na odvijac i privremeno pricvrstite plocicu na kralje3ak
kroz kaudalnu straznju vodilicu za bu3enje.

— Pri¢vrsni zatik takoder umetnite u preostale kranijalne i kaudalne vodilice za
busenje.

— Neobavezno (bez $ila): primarna fiksacija moze se posti¢i samo s pomocu
4 zatika za privremenu fiksaciju.

- Uklonite drzac¢ konstrukcije kako biste bolje vidjeli mjesto zahvata.

Priprema prve rupe za vijak

— U jednom koraku uklonite umetac¢ vodilice za busenje, vodilicu za busenje i 3ilo
kao cjelinu.

- Ako je privremena fiksacija postignuta s pomocu Cetiri pri¢vrsna zatika, prvo
izvadite pri¢vrsni zatik iz vodilice za busenje koju ste odabrali za odredivanje
lokacije vijka, a zatim vodilicu za busenje s umetacem vodilice za busenje.

— Neobavezno: izvadite umetac i Silo, ali ostavite vodilicu za bu3enje. Postavite
ru¢ku s brzom spojnicom na svrdlo & 3,3 mm i izbusite rupu za vijak.
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Odredivanje duljine vijka

— Pomocu CT-a ili rendgena odredite Zeljenu duljinu vijka ili upotrijebite
mjerac dubine.

— Naznacene duljine vijaka za blokiranje odnose se na udaljenost od prvog navoja
na tijelu do vrha.

Umetanje prvog vijka

— Postavite racvasti klju¢ s T-drskom na tijelo Sesterokutnog odvijaca i umetnite ga
u pricvrsni naglavak. Odaberite vijak @ 5,5 mm odgovarajuce duljine, umetnite
ga u pripremljenu rupu na plocici i zategnite.

— Umetnite vijak do 3/4 duljine. Zatim povucite pri¢vrsni naglavak prema gore
i nastavite zatezati vijak sve dok glava vijka ne usjedne u plocicu.

— T-dr8ka za ogranicavanje zateznog momenta upotrebljava se samo za zavrsno
blokiranje vijka nakon 3to se umetnu preostali vijci za blokiranje & 5,5 mm.

Umetanje preostalih vijaka

— Prvo s pomocu odvijaca izvadite pri¢vrsni zatik, a zatim vodilice za busenje
s umetacem.

— Zapocnite s umetanjem drugih vijaka krizno prema prethodno opisanim
uputama.

Blokiranje vijaka

— Postavite T-drsku za ogranicavanje zateznog momenta na tijelo Sesterokutnog
odvijaca i na kraju blokirajte sve vijke.

— Jasan 3kljocaj T-drske oznacava da je postignut potreban zatezni moment.

Fiksiranje kostanog presatka (neobavezno)
— Ovaj se odjeljak primjenjuje u slucaju uporabe materijala strukturnog kostanog
presatka.

Busenje kostanog presatka

— Postavite vodilicu za busenje u srednju rupu za vijak. Postavite svrdlo koje se
nalazi u brzoj spojnici i probusite kostani presadak.

— Svrdlo ima stvarnu dubinu busenja od 24 mm.

— lzvadite svrdlo i vodilicu za busenje.

— Neobavezno: urezite navoj. U slucaju tvrde kosti uredaj za urezivanje navoja
postavite na racvasti klju¢ s T-drskom i urezite navoj.

Umetanje vijka za kostani presadak

— Postavite T-drsku za ogranicavanje zateznog momenta na tijelo Sesterokutnog
odvijaca i umetnite ga u pri¢vrsni naglavak. Odaberite vijak odgovarajuce
duljine, umetnite ga u kostani presadak kroz rupu na plocici i zategnite.
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Upute za uporabu:
www.e-ifu.com
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