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Hasznalati utasitas

TSLP™ thoracolumbalis gerincszakaszhoz kialakitott régzitélemez

A TSLP implantatumok alkotéelemei az egyszegmenses és kétszegmenses
lemezek, valamint az 6nzaré csavarok. A lemezek a kyphosisos és lordosisos
elhelyezés céljigbol anatémiailag formézottak.

A lemezek kilénbdzé méretekben kaphatok. A csavarokat kilénbdz6é hosszban
kinaljuk.

A jelen hasznalati utasitas az alabbi termékekre vonatkozd informaciokat tartalmaz:

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
489.147 489.446 489.487 489.150S 489.450S 489.489S
489.150 489.450 489.489 489.1545 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
489.160 489.458 489.497 489.162S 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 489.5125
489.170 489.470 489.512 489.171S 489.474S

489.171 489.474 489.140S 489.174S 489.475S

Fontos megjegyzés egészséglgyi szakemberek és a mUtGszemélyzet szamara:
A jelen hasznalati utasitds nem tartalmazza az eszk6zok kivalasztasdhoz és
hasznalatahoz sziikséges 6sszes tudnivaldt. Hasznalat el6tt figyelmesen el kell
olvasni a hasznalati utasitast és a Synthes ,Fontos tudnivalék” cim( tajékoztatojat.
Gondoskodjon a megfelel6 sebészeti beavatkozasban valo jartassagarol.

A kiegészit6 tudnivalokeért, példaul a mitéttechnikai Gtmutatokért, latogasson el
a www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information weboldalra,
vagy forduljon helyi tigyfélszolgalatunkhoz.

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

Rendeltetés

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

A patologias allapot és az instabilitas jellege alapjan kiegészitd posterior rogzités
lehet sziikséges.

Javallatok
- A porckorong és/vagy a csigolyatest eltavolitasat/corpectomiat igénylé
allapotok, kozottik torések, tumorok és a degenerativ gerincbetegségek

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

Betegcélcsoport

A TSLP implantatumok a rendeltetéstk szerint kifejlett csontozatl pacienseknél
hasznédlhatok. A termékeket a rendeltetésiiket, javallataikat és ellenjavallataikat,
valamint a paciens anatémiai jellemzdit és egészségi allapotat figyelembe véve
kell felhasznalni.

Rendeltetés szerinti felhasznalo

A jelen hasznalati utasitas Gnmagaban nem biztosit elégséges hattér-informaciot
az eszkdz vagy a rendszer kdzvetlen felhasznaldsahoz. Az ilyen eszkozok kezelésében
gyakorlott sebész éltali Gtmutatas hatarozottan ajanlott.

A mitétet a hasznélati utasitas szerint, az ajanlott sebészeti eljaras betartasaval
kell elvégezni. A sebész felelds annak biztositasaért, hogy a mitétet az eldirasok-
nak megfeleléen hajtsék végre. Hatarozottan ajanlott, hogy a mutétet kizarolag
a szlkséges szakképesitésekkel rendelkezd, a gerincsebészetben jartas olyan
sebészorvosok végezzék, akik tisztaban vannak a gerincm(tétek altalanos kocka-
zataival, és ismerik a termékhez kapcsolddd sajatos sebészeti eljarasokat.

Az eszkdz a rendeltetésébdl adoddan a gerincm(tétek terén gyakorlott, szakkép-

zett egészségugyi szakemberek, példaul sebészek, orvosok, mutészemélyzet,
valamint az eszk6z elGkészitésében részt vevo személyek éltal hasznalhato.
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Mindenkinek, aki az eszkdzt kezeli, tokéletesen tisztaban kell lennie azzal, hogy
a jelen hasznalati utasitas nem tartalmazza az eszk6zok kivéalasztasahoz és haszna-
latahoz szlkséges Gsszes tudnivalot. Hasznalat eltt figyelmesen el kell olvasni
a hasznalati utasitast és a Synthes ,Fontos tudnivalok” cim( tajékoztatojat.
Gondoskodjon a megfeleld sebészeti beavatkozasban valé jartassagarol.

Elvart klinikai el6nyok

A hasznalati utasitasnak és a dokumentacionak megfelel6, rendeltetésszer(
hasznalat esetében a TSLP implantatumok a gerincszegmentum(ok) stabilizalasat
biztositjak, ami varhatéan fenntartja vagy javitia a pdaciens mozgasfunkcidit,
és/vagy enyhiti a fajdalmat.

A biztonsagossagra és klinikai teljesitoképességre vonatkozd 6sszefoglalo az
alabbi linken talalhato (aktivalas utan): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Az eszkoz teljesitményjellemzéi
A TSLP implantatumok a kialakitasukbol adédéan a gerincszegmentum(ok)
mechanikai stabilitasat biztositjdk 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
érzéstelenitésbol és a paciens elhelyezésébdl szarmazo problémak; trombozis; em-
bolia; fertdzés; tulzott vérzés; ideg- és érsériilés; duzzanat, rendellenes sebgyogyulas
vagy hegképzédés; a musculoskeletalis rendszer funkcionalis karosodasa; komplex
regionalis fajdalom szindréma (CRPS); allergia/tulérzékenységi reakcidk; azimplan-
tatum vagy a szerelvények kiallasaval 6sszefliggd tiinetek; tengelyeltérés, késedelmes
csontegyestilés vagy alizilet; a csontslrlség csokkenése az athelyez6dé terhelés
miatt; a szomszédos szegmentumok degeneracios elvaltozasai; folyamatos fajdalom
és a neuroldgiai tiinetek fennmaradasa; kérnyez6 csontok, szervek, porckorongok
vagy egyéb lagyszovetek karosodasa; gerinchartya-szakadas vagy az agy-gerincveldi
folyadék szivargasa; a gerincveld ¢sszenyomodasa és/vagy zuzodasa; az implantatum
kilazulasa vagy torése; az eszkdz vagy a graftanyag rendellenes elhelyezkedése;
gerincferdulés.

Steril eszk6z

STERILE Besugarzassal sterilizélva

A steril eszkbzoket az eredeti védGcsomagolasukban kell tarolni, és csak kdzvetlendl
a hasznélat el6tt szabad kivenni a csomagolasbol.

@ Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérult.

Hasznalat el6tt ellendrizni kell a termék szavatossagi idejét és a steril csomagolas
épségét. Tilos felhasznalni, ha a csomagoléas sérilt, vagy a szavatossagi id6 lejart.

Egyszer hasznalatos eszk6z

® Ujrafelhasznéalasa tilos

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

Az Ujrafelhasznélas vagy klinikai feltjitas (pl. tisztitas vagy Ujrasterilizalas) veszé-
lyeztetheti az eszkdz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkdéz meghibdsodasdhoz
vezethet, ami a paciens sérilését, megbetegedését vagy halalat eredményezheti.

Tovabba az egyszer haszndlatos eszkdzok Ujrafelhasznéldsa vagy felUjitasa
szennyezGdésveszéllyel jarhat, pl. amiatt, hogy fert6z6 anyagok keriilnek at
az egyik paciensrol egy masikra. Ez a paciens vagy a felhasznald sérilését vagy
halalat eredményezheti.

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

— Hatdrozottan ajanlott, hogy a TSLP implantdatumok bedlltetését kizardlag
a szikséges szakképesitésekkel rendelkezd, a gerincsebészetben jartas
sebészorvosok végezzék, akik tisztdban vannak a gerincmitétek altalanos
kockazataival, és ismerik a termékhez kapcsolédd sajatos sebészeti eljarasokat.

— A belltetést az ajanlott mUtéti beavatkozasra vonatkozo utasitasok szerint kell
elvégezni. A sebész felelés annak biztositasaért, hogy a mitétet az elSirasoknak
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 kombinéldsabol, valamint a kezelési modszerek korlataibol vagy az
elégtelen asepsisbdl eredd semmilyen szévodményért.

— Figyelmeztetés: allergias reakcidk az implantadtum anyagaira (pl. titanotvozet).

A lemezméret kivalasztasa

Allapitsa meg a TSLP lemez megfelel6 méretét a defektus helye fél6tt.
— 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 csavarok 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 lemezekkel az alabbi csavarvalaszték hasznalhato.

- Spongiosa csontallomanyhoz kialakitott régzitécsavar & 5,5 mm

A Synthes nem vizsgalta a kompatibilitast a mas gyartok altal biztositott eszkdzok-
kel, és ilyen esetekre vonatkozéan semmiféle helytallasi kotelezettséget vagy
felel6sséget nem vallal.

Magneses rezonancias kdrnyezet

MR-kérnyezetben csak bizonyos feltételek mellett biztonsagos:

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

implantdtumai MR-kornyezetben csak bizonyos feltételekkel biztonsagosak. Az

elemek szkennelése a kovetkez feltételek mellett végezhetd biztonsagosan:

— 1,5 tesla vagy 3,0 tesla indukcioju statikus magneses mezo;

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

— 1,75 W/kg teljes testre atlagolt fajlagos elnyelési tényezé (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

Steril eszkoz:

Az eszkdzok steril allapotban kertinek forgalomba. A termékeket aszeptikus

eljarassal kell kivenni a csomagolasbol.

A steril eszkdézoket az eredeti védécsomagolasukban kell tarolni.

Azokat csak kézvetlenil a hasznalat el6tt szabad kivenni a csomagolasbdl.

Hasznalat el6tt ellendrizni kell a termék szavatossagi idejét és szemrevételezéssel

a steril csomagolas épségét:

— Ellendrizni kell a steril izolalécsomagolas teljes tertiletének hianytalansagat
és egyenletességét, ideértve a lezarasat is.

— A steril csomagolas épségét megvizsgalva kell ellenérizni, hogy azon
nincsenek-e lyukak, csatornak vagy hézagok.

Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérilt, vagy ha a termék szavatossagi ideje lejart.

Nem steril eszkéz:

A nem steril allapotban szallitott Synthes termékeket a mtéti felhasznalas elGtt meg
kell tisztitani, és gdzsterilizalni kell. Tisztitas el6tt a teljes eredeti csomagolast el kell
tavolitani. GOzsterilizalas elott jovahagyott csomagoldanyagba vagy taroloeszkszbe
kell helyezni a terméket. A Synthes ,Fontos tudnivalok” cim( tajékoztatdjaban
taldlhato tisztitasi és sterilizalasi utasitasokat kell kovetni.
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Az implantatum eltavolitasa

A TSLP implantatum a rendeltetése szerint tartés belltetésre szolgal, és nem

szolgdl eltavolitdsra. Az eszkdz eltdvolitdsdra vonatkozo esetleges dontést

a sebésznek és a paciensnek kozosen kell meghoznia, figyelembe véve a paciens

altalanos éllapotat és az tjabb mtét paciensre jelentett kockazatat.

Ha el kell tavolitani a TSLP implantatumot, az aldbbi médszer ajanlott:

- Helyezzen be menetes furdvezetét a menetes furévezeté-behelyezd eszkozzel,
a lemez egyik kdzépso lemezfuratara kandlaltan.

- Szerelje fel a szerelvénytartd eszkézt a menetes furdvezetdre.

— Helyezze a T szard racsnis kulcsot a hatlapfeju csavarhzo szarara, és vezesse be
a tartéhuvelybe.

— Allitsa a racsnis csavarkulcsot forditott irdnyba.

— lllessze a csavarhtzo szaranak hegyét a csavaron 1évé horonyba. Tavolitsa el
a csavart, mikdzben az éramutatd jarasaval ellentétes irdnyba forgatja egészen
a hossza Ys-éig.

- Ezutan nyomja lefelé a tartohivelyt, majd folytassa a csavar eltavolitasat.

— Ismételje meg az eljarast a tobbi csavarral is.

- Tavolitsa el a lemezt a szerelvénytarté eszkozzel.

Az eszkoz klinikai feliletkezelése

Az implantatumok fellletkezelésével, valamint az Ujrafelhasznéalhatd eszkozok,
mUszertalcak és tokok felujitasaval kapcsolatos részletes utasitasokat a Synthes
Fontos tudnivalok” cimi tajékoztatoja ismerteti. Az eszkézok dssze- és szétszere-
|ésére vonatkozo utasitasokat tartalmazo , A tobbrészes eszkdzok szétszerelése”
cim( dokumentum a weboldalon érhetd el.

Artalmatlanitas

Semmilyen esetben sem szabad Ujrafelhasznalni barmely olyan Synthes
gyartmanyu implantdtumot, amely vérrel, szévetekkel és/vagy testnedvekkel,
illetve testbdl szarmazo anyagokkal szennyezett, és az ilyen eszkdzoket a korhazi
protokollnak megfeleléen kell kezelni.

Az eszkdzoket egészségugyi orvostechnikai eszkdzként, az intézményi eljarasrend
szerint kell artalmatlanitani.

Kilonleges miitéti utasitasok

Standard eljaras

A csigolyak elGkészitése

- Tarja fel a m(téti tertletet, dekomprimalja az idegképleteket, és helyezzen be
strukturalis csontgraftot vagy csigolyatest-protézist csontgraftanyaggal.

— SzlUkség esetén helyezzen be tovabbi csontgraftanyagot a csigolyaprotézis
ventrdlis és laterdlis tertleteire.

— ATSLP lemez elhelyezésének eldkészitéseként a TSLP lemez sik érintkezési feli-
letének biztositasa érdekében tavolitsa el az osteophytékat a csigolya felszinérol.

A lemezméret kivalasztasa

— Allapitsa meg a TSLP lemez megfeleld méretét a defektus helye félétt. A csavar
megfogatasa szempontjabol kedvezd kemény csontallomany a véglemezek koze-
lében talalhatd. Réntgen hasznéalatat kell mérlegelni a lemezhossz ellenGrzésére.

- Ardgzitéshez sziikséges csavarfuratoknak a kiils6 véglemezek mellé kell kerdlniik.

A lemez el6készitése a belltetésre

— Helyezzen be menetes furévezetdt a szlikséges caudalis és cranialis furatokba.

— Szerelje a menetes furovezetds szerelvénytartd eszkozt az egyik kozépso lemez-
furatra, és mozgassa a helyére a TSLP lemezt.

A lemez elhelyezése és ideiglenes rogzitése

- Alemezt ugy kell elhelyezni, hogy az 6sszes csavart régziteni lehessen a csigo-
lydkba, a lemez gorbilete pedig a csigolyak alakjat kdvesse.

Szerelje a menetes furdvezetd behelyezeszkézét a posterior cranialis furévezetdre,
és perforalja a csontkéregéllomanyt a @ 3,3 mm atméroju arral a furévezetd
kanilalt farovezetd behelyezéeszkdzén at. A maximalis furasi mélység 20 mm lesz.
— Ha az art a helyén hagyja, a lemez ideiglenesen a csigolydkhoz lesz rogzitve.
Ha az &r bevezetése kézvetlenl a furovezetdn keresztil térténik, a maximalis
farasi mélység 23 mm lesz.

Helyezzen régzitGszeget a csavarbehajtéra, és ideiglenesen rogzitse a lemezt
a csigolyakhoz a posterior caudalis furévezetdn keresztl.

Ezenkiviil helyezzen rogzitészeget a fennmarado cranialis és caudalis furoveze-
tokbe is.

Opcionalis (ar nélkil): Az elsédleges régzités elérhetd csupan 4 ideiglenes
régzitészeggel.

A mtéti tertlet jobb képi megjelenitése érdekében a szerelvénytarto eszkozt
el kell tavolitani.

Az elsé csavarfurat elokészitése

- Egyetlen lépésben tavolitsa el a furévezeté behelyezéeszkdzét, a furévezetot
és az art.

- Ha az ideiglenes rogzitést négy rogzitészeg biztositja, elGszor tavolitsa el
a szeget a csavar elhelyezéséhez kivélasztott furévezetébdl, majd a furdvezetd-
behelyezGeszkdzzel egylitt hasznalt furovezetobdl.
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— Opcionalis: Tavolitsa el a behelyezOeszkozt és az art, de a furovezetét hagyja
a helyén. Szerelje a gyorscsatlakozds fogantyut a & 3,3 mme-es furdszarra,
és készitse el a csavarfuratot.

A csavarhossz meghatdrozasa

- CTvagy réntgen segitségével vagy a mélységmérd hasznalataval hatarozza meg
a szUkséges csavarhosszt.

- Ardgzitbcsavarok feltiintetett hossza a szaron 1évé elsé menet és a csavar hegye
kozotti tavolsagot jelenti.

Az elsO csavar behelyezése

— Helyezze a T szaru racsnis kulcsot a hatlapfeji csavarhtzo szarara, és vezesse
be a tartohtivelybe. Valasszon ki egy megfelel6 hosszusagu & 5,5 csavart,
és csavarja be az elOkészitett lemezfuratba.

— A csavart legfeljebb a hossza 3/4-éig csavarja be. Ezutan huzza felfelé a tarto-
hivelyt, és folytassa a csavar becsavardsat, amig a csavarfej nem illeszkedik
a lemezhez.

— A nyomatékkorldtozd T-markolat kizarélag a csavar végleges lezarasahoz
hasznalhato a tobbi & 5,5 mm-es régzitdcsavar behelyezése utan.

A tobbi csavar behelyezése

— Elészor a rogzitdszeget tavolitsa el a csavarbehajtoval, majd a furévezetoket
a behelyezbeszkszzel.

— Az el6bbiekben leirtak szerint kezdje meg a tébbi csavar behelyezését atldsan.

A csavarok rogzitése

— Helyezze a nyomatékkorlatozd T-markolatot a hatlapfejl csavarhlzo szarara,
és rogzitse véglegesen az Gsszes csavart.

A T-markolat egyértelm( kattanasa jelzi, hogy elérte a szilkséges forgatényo-
matékot.

Csontgraft rogzitése (opcionalis)
— Ez arész strukturalis csontgraftanyag hasznalatakor érvényes.

Csontgraft megfurasa

— Erésitse a furdvezetot az eqgyik kdzépso csavarfuratba. Erdsitse a gyorscsatlako-
zbba illesztett furdszarat, és furja meg a csontgraftot.

— A furészar hasznos furasi mélysége 24 mm.

— Tavolitsa el a furdszarat és a furdhivelyt.

— Opcionalis: Menetmetszés. Kemény csontozat esetén szerelje a menetmetszét
a T-markolatos racsnis csavarkulcsra, és végezze el a menetmetszést.

A csontgraftcsavar behelyezése

— Helyezze a nyomatékkorlatozd T-markolatot a hatlapfejl csavarhlzo szaréra,
és vezesse be a tartohiivelybe. Valasszon ki egy megfelelé hosszusagu csavart,
és csavarja a csontgraftba a lemezfuraton keresztl.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Hasznélati utasitas:
www.e-ifu.com

SE_528796 AG

4/4


https://www.e-ifu.com/accept-terms-conditions

	DatePrinted: A kézikönyvek tartalma változhat; 
az egyes kézikönyvek aktuális verziója 
az interneten mindig elérhető. 
Nyomtatás dátuma: Mai 28, 2024


