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Instructiuni de utilizare

Placa de fixare spinala toracolombara TSLP™

Implanturile TSLP sunt alcatuite din placi mono-segmentale si bi-segmentale si suruburi
cu autoblocare. Placile sunt modelate anatomic pentru plasarea cifotica si lordotica.
Placile sunt disponibile in diferite dimensiuni. Suruburile sunt furnizate in diferite lungimi.

Aceste instructiuni de utilizare contin informatii despre urmatoarele produse:

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

Nota importanta pentru specialistii din domeniul sanatatii si personalul din sala de
operatii: aceste instructiuni de utilizare nu includ toate informatiile necesare pentru
selectarea si utilizarea unui dispozitiv. Tnainte de utilizare, v& rugam s& cititi cu
atentie aceste instructiuni de utilizare si brosura Synthes , Informatii importante”.
Asigurati-va ca sunteti familiarizat(a) cu procedura chirurgicala corespunzatoare.

Pentru informatii insotitoare, cum ar fi tehnicile chirurgicale, va rugam sa accesati
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information sau sa contactati
serviciul de asistenta pentru clienti.

Materiale
Aliaj de titan: TAN (Titan — 6% aluminiu — 7% niobiu) in conformitate cu ISO 5832-11

Utilizare preconizata

Implanturile TSLP sunt destinate fixarii anterolaterale sau laterale a coloanei
toracolombare (T3-L5) ca ajutor al fuziunii la pacientii cu schelet matur.

Pe baza naturii patologiei si instabilitatii, poate fi necesara fixarea posterioara
suplimentara.

Indicatii
— Afectiuni care necesita indepartarea/corpectomia discului si/sau a corpului
vertebral, inclusiv fracturi, tumori si boli degenerative ale coloanei vertebrale

Contraindicatii
— Calitate osoasa slaba in care nu poate fi stabilit un suport anterior adecvat

Grup-tinta de pacienti

Implanturile TSLP sunt preconizate pentru a fi utilizate pe pacienti cu sistem osos
matur. Aceste produse se vor utiliza in conformitate cu utilizarea preconizata, indicatile,
contraindicatiile si tindnd cont de conformatia anatomica si starea de sanatate
a pacientului.

Utilizator vizat

Doar aceste instructiuni de utilizare nu ofera un context suficient pentru utilizarea
directa a dispozitivului sau a sistemului. Se recomanda insistent instructiuni din
partea unui chirurg cu experienta in utilizarea acestor dispozitive.

Interventia chirurgicala va avea loc in conformitate cu instructiunile de utilizare,
respectand practica chirurgicald recomandata. Chirurgul este responsabil pentru
asigurarea efectuarii corecte a operatiei. Se recomanda insistent ca interventia
chirurgicala sa fie efectuata numai de chirurgii care au obtinut calificarile adecvate,
sunt experimentati in chirurgia coloanei vertebrale, sunt constienti de riscurile
generale ale chirurgiei coloanei vertebrale si sunt familiarizati cu procedurile chirurgicale
specifice produsului.

Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre profesionisti calificati din domeniul

sanatatii, cu experienta in chirurgia coloanei vertebrale, de exemplu chirurgi, medici,
personalul din sala de operatie si persoanele implicate in pregatirea dispozitivului.
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Intreg personalul care manipuleaza dispozitivul trebuie s& fie pe deplin constient
de faptul ca aceste instructiuni de utilizare nu includ toate informatiile necesare
pentru selectarea si utilizarea unui dispozitiv. Inainte de utilizare, vd rugam sa cititi
cu atentie aceste instructiuni de utilizare si brosura Synthes , Informatii importante”.
Asigurati-va ca sunteti familiarizat(a) cu procedura chirurgicalé corespunzatoare.

Beneficii clinice asteptate

Implanturile TSLP, atunci cand sunt utilizate conform destinatiei si in conformitate cu
instructiunile de utilizare si etichetare, asigura stabilizarea segmentului(segmentelor)
spinal(e), ceea ce ar trebui sa asigure mentinerea sau imbunatatirea functiei
pacientului si/sau ameliorarea durerii.

Rezumatul privind siguranta si performanta clinica poate fi consultat accesand
urmatorul link (dupa activare): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Caracteristicile de performanta ale dispozitivului
Implanturile TSLP sunt concepute pentru a asigura stabilitatea mecanica a segmentului
(segmentelor) spinal(e) ca adjuvant la fuziune.

Evenimente adverse potentiale, efecte secundare nedorite si riscuri reziduale
Ca si in cazul tuturor procedurilor chirurgicale majore, exista risc de evenimente
adverse. Evenimentele adverse posibile pot include: probleme rezultate din anestezie
si pozitionarea pacientului; tromboza, embolie, infectie, sangerari excesive, leziuni
neuronale si vasculare; umflare; vindecare anormala a ranilor sau formare anormala
a cicatricilor, afectare functionala a aparatului locomotor, sindrom de durere regionala
complexa (CRPS); reactii alergice/hipersensibilitate; simptome asociate cu proeminenta
implantului sau hardware-ului; consolidare necorespunzatoare, consolidare intarziata
sau lipsa consolidarii; scaderea densitatii osoase din cauza lipsei solicitarii (stress
shielding); degenerarea segmentului adiacent; durere continua sau simptome
neurologice; deteriorarea oaselor, discurilor, organelor sau a altor tesuturi moi adiacente;
rupere durala sau scurgere de lichid cefalorahidian; compresia si/sau contuzia
maduvei spinarii; slabirea sau ruperea implantului; deplasarea materialului grefei
sau a dispozitivului; angulatie vertebrala.

Dispozitiv steril

Sterilizat prin iradiere

Pastrati dispozitivele sterile in ambalajul original de protectie si nu le scoateti din
ambalaj decat chiar fnainte de utilizare.

@ Nu utilizati dispozitivul daca ambalajul este deteriorat.

Tnainte de utilizare, verificati data de expirare a produsului si controlati integritatea
ambalajului steril. Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat sau data expirarii
a fost depasita.

Dispozitiv de unica folosinta

® A nu se reutiliza

Indica un dispozitiv medical care este destinat unei singure utilizari sau utilizarii la
un singur pacient in cursul unei singure proceduri.

Reutilizarea sau reprocesarea clinica (de exemplu, curatarea si resterilizarea) poate
compromite integritatea structurala a dispozitivului si/sau poate duce la defectarea
dispozitivului, ceea ce poate determina vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.
Tn plus, reutilizarea sau reprocesarea dispozitivelor de unica folosints poate crea
riscul contaminarii, de ex. din cauza transmiterii materialului infectios de la un pacient
la altul. Acest lucru poate avea ca rezultat vatamarea sau decesul pacientului sau
al utilizatorului.

Implanturile contaminate nu trebuie reprocesate. Niciun implant Synthes care a fost
contaminat cu sange, tesuturi si/sau fluide/materii corporale nu trebuie utilizat din
nou si trebuie manipulat conform protocolului spitalicesc. Chiar daca nu par a fi
deteriorate, implanturile pot avea mici defecte sau urme de tensiuni interne care
pot provoca deteriorarea materialului.
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http://www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information

Avertismente si masuri de precautie

- Se recomanda insistent ca implanturile TSLP sa fie implantate numai de chirurgii
care au obtinut calificarile adecvate, sunt experimentati in chirurgia coloanei
vertebrale, sunt constienti de riscurile generale ale chirurgiei coloanei vertebrale
si sunt familiarizati cu procedurile chirurgicale specifice produsului.

— Implantarea se va face in conformitate cu instructiunile pentru procedura
chirurgicala recomandata. Chirurgul este responsabil pentru asigurarea efectuarii
corecte a operatiei.

— Producatorul nu este responsabil pentru niciun fel de complicatii provocate de
diagnosticul incorect, alegerea implantului incorect, componentele implantului
si/sau tehnicile operatorii combinate incorect, limitarile metodelor de tratament
sau asepsia necorespunzatoare.

— Avertisment: reactii alergice la materialele implantului (de ex., aliaj de titan).

Selectati dimensiunea placii

Stabiliti dimensiunea corespunzatoare a placii TSLP deasupra spatiului pentru defecte.
— Procedati cu atentie, pentru a evita deteriorarea placii terminale.

- Lungimile indicate ale placii se refera la intreaga lungime a implantului.

Determinati lungimea surubului

Determinati lungimea necesara a surubului cu ajutorul unei TC sau al unei radiografii,

sau utilizati instrumentul de masurare a adancimii.

— Selectati o lungime care sa exploateze pe deplin latimea vertebrala, fara a perfora
partea opusa a osului cortical.

Introducerea surubului
— Selectati o lungime care sa exploateze pe deplin latimea vertebrala, fara a perfora
partea opusa a osului cortical.

Pentru informatii suplimentare, consultati brosura Synthes ,, Informatii importante”.

Combinatie de dispozitive medicale

Placile TSLP sunt aplicate folosind instrumentatia asociata pentru placi lombare.
Urmatoarea optiune de suruburi este disponibila pentru utilizare impreuna cu placile.
— Surub de blocare pentru os spongios & 5,5 mm

Synthes nu a testat compatibilitatea cu dispozitive provenite de la alti producatori
si nu fsi asuma responsabilitatea in asemenea situatii.

Mediul de rezonantd magnetica

Compatibilitate RM conditionata:

Testarea neclinica in situatia celui mai defavorabil scenariu a demonstrat ca implanturile

sistemului TSLP nu prezinta probleme de rezonanta magnetica in conditii specifice

de utilizare. Aceste articole pot fi scanate in siguranta in urmatoarele conditii:

— Camp magnetic static de 1,5 Tesla si 3,0 Tesla.

— Gradient de camp spatial de 300 mT/cm (3000 Gauss/cm).

— Rata maxima specifica de absorbtie pe greutatea totala a corpului (RSA) de
1,75 W/kg pentru 15 minute de scanare.

Pe baza testelor non-clinice, implanturile TSLP vor genera o crestere a temperaturii
de maximum 5,6 °C la o rata maxima specifica de absorbtie pe greutatea totala
a corpului (RSA) de 1,75 W/kg, conform evaluarii calometrice pentru 15 minute de
scanare IRM utilizand un scaner IRM de 1,5 Tesla si 3,0 Tesla.

Calitatea imaginii IRM poate fi compromisa daca zona de interes se afla in exact
acelasi loc sau este relativ apropiata de pozitia dispozitivului TSLP.

Tratament inainte de utilizarea dispozitivului

Dispozitiv steril:

Dispozitivele sunt furnizate sterile. Scoateti produsele din ambalaj intr-o maniera

aseptica.

Pastrati dispozitivele sterile in ambalajul lor original protector.

Nu le scoateti din ambalaj decat chiar Tnainte de utilizare.

Tnainte de utilizare, verificati data de expirare a produsului si controlati integritatea

ambalajului steril prin inspectie vizuala:

— Inspectati intreaga zona a ambalajului barierei sterile, inclusiv sigiliul, pentru
a verifica integralitatea si uniformitatea.

— Inspectati integritatea ambalajului steril pentru a va asigura ca nu exista gauri,
canale sau goluri.

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat sau expirat.

Dispozitiv nesteril:

Produsele Synthes livrate in stare nesterila trebuie curatate si sterilizate cu abur nainte
de utilizarea chirurgicala. Inainte de curatare, indepartati intreg ambalajul original.
Tnainte de sterilizarea cu abur, asezati produsul intr-un ambalaj sau recipient acceptat.
Respectati instructiunile de curatare si sterilizare din brosura Synthes ,Informatii
importante”.
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indepartarea implantului

Implantul TSLP este destinat implantarii definitive si nu este destinat inlaturarii.

Orice decizie de a indeparta dispozitivul trebuie luata de chirurg si de pacient, luand

n considerare starea medicala generala a pacientului si riscul potential implicat

pentru pacient de o a doua procedura chirurgicala.

Daca trebuie indepartat un implant TSLP, se recomanda urmatoarea tehnica:

- Introduceti ghidajul pentru burghiu filetat cu dispozitivul de introducere a ghidajului
pentru burghiu filetat, canulat pe un orificiu al placii centrale.

— Montati suportul ansamblului pe ghidajul pentru burghiu filetat.

— Amplasati cheia cu clichet cu maner in forma de T pe tija surubelnitei hexagonale
si introduceti-o Tn mansonul de sustinere.

— Setati cheia cu clichet pentru sens invers.

— Introduceti varful tijei surubelnitei in fanta surubului. Indepartati surubul in timp
ce rotiti in sens antiorar pana la % din lungimea sa.

— Apoi impingeti mansonul de sustinere in jos si continuati sa indepartati surubul.

— Repetati pentru restul suruburilor.

— Indepartati placa cu suportul ansamblului.

Procesarea clinica a dispozitivului

Instructiuni detaliate privind procesarea implanturilor si reprocesarea dispozitivelor
reutilizabile, tavilor pentru instrumente si casetelor sunt descrise in brosura Synthes
JInformatii importante”. Instructiunile privind asamblarea si dezasamblarea
instrumentelor, ,,Demontarea instrumentelor alcatuite din mai multe piese”, sunt
disponibile pe site-ul de internet.

Eliminare
Niciun implant Synthes care a fost contaminat cu sange, tesuturi si/sau fluide/materii
corporale nu trebuie utilizat din nou si trebuie manipulat conform protocolului
spitalicesc.

Dispozitivele trebuie eliminate ca dispozitive medicale, in conformitate cu procedurile
spitalicesti.

Instructiuni speciale de utilizare

Procedura standard

Pregatiti vertebra

— Expuneti locul operatiei, decomprimati structurile neurale si introduceti grefa
osoasa structurala sau un dispozitiv de inlocuire a corpului vertebral cu material
de grefa osoasa.

— Daca este necesar, incorporati material suplimentar de grefa osoasa in jurul
aspectelor ventral si lateral ale dispozitivului de inlocuire vertebrala.

— La pregatirea amplasarii placii TSLP, indepartati osteofitele de pe suprafata
vertebrala pentru a conferi placii TSLP o suprafata plana de suport.

Selectati dimensiunea placii

— Stabiliti dimensiunea corespunzatoare a placii TSLP deasupra spatiului pentru
defecte. Osul dur pentru achizitionarea favorabila a surubului este aproape de
placile terminale. Luati in considerare utilizarea razelor X pentru a verifica lungimea
placii.

— Orificiile pentru fixare ale suruburilor trebuie sa fie adiacente placilor terminale
exterioare.

Pregatirea placii pentru implantare

- Introduceti un ghidaj filetat pentru burghiu in orificiile caudale si craniene necesare.

— Montati suportul pentru structura cu un ghidaj filetat pentru burghiu pe un
orificiu pentru placa mediana si deplasati placa TSLP in pozitie.

Pozitionati si fixati temporar placa

- Pozitionati placa astfel incat toate suruburile sa poata fi ancorate in vertebra, iar
curbura placii sa urmeze forma vertebrei.

- Montati dispozitivul de introducere a ghidajului filetat pentru burghiu pe ghidajul
pentru burghiu cranian, posterior si perforati osul cortical cu perforatorul
@ 3,3 mm prin dispozitivul canulat de introducere a ghidajului pentru burghiu.
Adancimea maxima a burghiului va fi de 20 mm.

— Lasand perforatorul in pozitia, placa este fixata temporar la vertebre.

— Daca perforatorul este introdus direct prin ghidajul pentru burghiu, adancimea
maxima a burghiului va fi de 23 mm.

— Asezati un stift de fixare pe element si fixati temporar placa de vertebra prin
ghidajul pentru burghiu posterior caudal.

- Introduceti, de asemenea, un stift de fixare in ghidajele pentru burghiu cranian
si caudal ramase.

— Optional (fara perforator): fixarea primara poate fi realizata folosind doar 4 stifturi
de fixare temporara.

— Indepartati suportul ansamblului pentru o mai buna vizualizare a locului operatiei.

Pregatiti primul orificiu pentru surub

— Scoateti Impreuna dispozitivul de introducere a ghidajului pentru burghiu, ghidajul
pentru burghiu si perforatorul intr-un singur pas.

— Daca fixarea temporara este asigurata de patru stifturi de fixare, mai intai inde-
partati stiftul de fixare din ghidajul pentru burghiu selectat pentru localizarea
surubului, iar apoi ghidajul pentru burghiu cu dispozitivul de introducere a ghidajului
pentru burghiu.

— Optional: scoateti dispozitivul de introducere si perforatorul, dar lasati ghidajul
pentru perforare. Montati manerul cu cuplaj rapid pe burghiu 3,3 mm si perforati
orificiul pentru surub.
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Determinati lungimea surubului

— Determinati lungimea necesara a surubului cu ajutorul unei TC sau al unei radiografii,
sau utilizati instrumentul de masurare a adancimii.

— Lungimile indicate ale suruburilor de blocare se refera la distanta de la primul
filet de pe tija pana la varf.

Introduceti primul surub

— Amplasati cheia cu clichet cu méner in forma de T pe tija surubelnitei hexagonale
si introduceti-o in mansonul de sustinere. Selectarea unui surub & 5,5 mm de
lungime corespunzatoare si insurubati-l in orificiul pregatit al placii.

— Introduceti surubul pana la 3/4 din lungimea acestuia. Apoi, trageti mansonul
de sustinere in sus si continuati sa insurubati surubul pana cand capul surubului
este asezat in placa.

— Manerul in forma de T de limitare a torsiunii este utilizat numai pentru a bloca
in final surubul dupa ce restul de suruburi de blocare & 5,5 mm au fost introduse.

Introduceti suruburile ramase

— Indepartati mai intai stiftul de fixare impreuna cu surubelnita, apoi ghidajele de
burghiu Impreuna cu dispozitivul de introducere.

— Incepeti s& introduceti celelalte suruburi in cruce, asa cum se descrie anterior.

Blocati suruburile

— Plasati manerul in forma de T de limitare a torsiunii pe tija surubelnitei hexagonale
si blocati in final toate suruburile.

— Un declic clar de la manerul in forma de T semnaleaza faptul ca a fost atinsa
torsionarea necesara.

Fixarea grefei osoase (optional)
— Aceasta sectiune se aplica la utilizarea materialului structural al grefei osoase.

Perforarea grefei osoase

— Montati ghidajul pentru perforare intr-un orificiu pentru surubul mijlociu. Montati
burghiul angajat in cuplajul rapid si perforati grefa osoasa.

— Burghiul are o adancime efectiva de 24 mm.

— Scoateti burghiul si ghidajul pentru burghiu.

— Optional: tarodati filetul. In cazul unui os tare, montati tarodul pe cheia cu clichet
cu maner in forma de T si tarodati in prealabil filetul.

Introducerea surubului grefei osoase

— Amplasati manerul in forma de T pentru limitarea torsiunii pe tija surubelnitei
hexagonale si introduceti-o in mansonul de sustinere. Selectati un surub de
lungime corespunzatoare si insurubati-l in orificiul placii din grefa osoasa.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Instructiuni de utilizare:
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