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Kasutusjuhend

T-PAL™

T-PAL on transforaminaalne posterioorne atraumaatiline lumbaalne sérestikusus-
teem.

Lulikehadevahelised sérestikud T-PAL koosnevad neerukujulistest vaheimplantaati-
dest ehk sorestikest, mis on saadaval kahe eri materjalist versioonina, polimeerist
(PEEK) ja titaanisulamist (TAN). Need soérestikud on moéeldud implanteerimiseks
avatud vo6i minimaalselt invasiivse (MI) transforaminaalse meetodiga. PEEK-ist
sorestikud T-PAL on réntgenlabipaistvad ja sisaldavad seetdttu kolme titaanisula-
mist markerndela. TAN-ist implantaatidel on tdiendavad siiriku aknad.

Sorestikud (PEEK-ist ja TAN-ist) on saadaval mitmesuguse jalgpinna, kdrguse
ja nurgaga, mis sobivad mitmesuguste patsiendi anatoomiatega.

Tahtis markus meditsiinitootajatele ja operatsioonisaali personalile: see kasutusju-
hend ei sisalda kogu vajalikku teavet seadme valimise ning kasutamise kohta. Enne
kasutamist lugege hoolikalt kasutusjuhendit ja Synthesi brosudri ,Téhtis teave”.
Veenduge, et tunneksite asjakohast kirurgilist protseduuri.

Materjalid

Materjal Standard
PEEK (polueetereeterketoon)  ASTM F 2026
TAN (Ti-6Al-7Nb) ISO 5832-11

Kasutusotstarve
Implantaat T-PAL on ette nahtud kasutamiseks ltlikehadevahelise fusiooniseadmena
valjaarenenud luustikuga patsientidel, kellel on ltlisamba nimmepiirkonna (L1-S1)
degeneratiivne haigus. Implantaat T-PAL on mdeldud kasutamiseks transforami-
naalse meetodiga.

Naidustused
Implantaat T-PAL on naidustatud lulisamba degeneratiivse haiguse korral.

Tahtis! Implantaate T-PAL tuleb kasutada koos posterioorse fiksatsiooniga.

Vastunaidustused

— Lulikehamurrud

— Lulisambakasvajad

— Olulised lulisamba ebastabiilsused

— Primaarsed ltlisamba deformatsioonid
— Osteoporoos

Patsientide sihtriihm
Toodet tuleb kasutada kasutusotstarbe, naidustuste ja vastundidustuste kohaselt,
arvestades patsiendi anatoomia ja terviseseisundiga.

Ettendhtud kasutaja

Kaesolev kasutusjuhend tksi ei anna seadme voi stisteemi otsese kasutamise kohta
piisavalt taustteavet. Tungivalt soovitatav on todtada sellise kirurgi juhendamisel,
kellel on nende seadmete kasitsemise kogemus.

Seade on moeldud kasutamiseks kvalifitseeritud tervishoiutdotajatele, nt kirurgi-
dele, arstidele, operatsioonisaali personalile ja seadme ettevalmistamisse kaasatud
isikutele. Koik seadet kasitsevad isikud peavad olema taielikult teadlikud kasutus-
juhendist, véimalikest kohalduvatest kirurgilistest protseduuridest ja/voi Synthesi
brosiuri , Tahtis teave” sisust.

Implanteerimisel peab jargima soovitatavat kirurgilist protseduuri ja kasutusjuhendit.
Kirurgi vastutus on veenduda, et seade sobiks antud patoloogia/seisundiga
ja et operatsioon tehtaks 6igesti.

Eeldatav kliiniline kasu

Lulikehadevaheliste seadmete, nagu T-PAL, kasutamise eeldatav kliiniline kasu
holmab lulisambafusiooni operatsioonist saadavat simptomite leevenemist, kui
seadmeid kasutatakse kasutusjuhendi kohaselt ja soovitatava meetodiga.

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvéte on saadaval jargmisel lingil (aktiveerimi-
sel): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

SE_528814 AD

Seadme toimimisnaitajad

Synthes on teinud kindlaks implantaatide T-PAL toimivuse ja ohutuse ning selle,
et need on tanapaevased meditsiiniseadmed — transforaminaalsed ltlikehadevahe-
lised sorestikud, kui neid kasutatakse kasutusjuhendi ja margistuse kohaselt.

Voimalikud kérvalndhud, soovimatud korvaltoimed ja jaakriskid

Nagu koigi suurte kirurgiliste protseduuride puhul, esineb kérvaltoimete oht.
Voimalikud korvaltoimed voivad hélmata jargmisi: anesteesiast ja patsiendi asen-
dist pohjustatud probleemid, tromboos, emboolia, infektsioon, rohke verejooks,
narvi- ja veresoonekahjustus, pehmete kudede kahjustus, sh turse, patoloogiline
armistumine, lihas-skeletiststeemi funktsionaalne kahjustus, kompleksne regio-
naalne valustindroom (CRPS), allergia/ulitundlikkusreaktsioonid, implantaadi voi
tugiseadme valjaulatumise, luude vaarkokkukasvamise voi mittekokkukasvamisega
seotud simptomid, pUsiv valu, lahedalasuvate luude kahjustused (nt vajumine),
|dhedalasuvate diskide kahjustus (nt degeneratsioon kulgneval tasemel) voi lahe-
dalasuva pehme koe kahjustus, kdvakesta rebend voi seljaajuvedeliku leke, seljaaju
kompressioon ja/vdi kontusioon, sérestiku paigaltnihkumine, lulide angulatsioon.

Steriilne seade

STERlLE Steriliseeritud kiirgusega

Hoidke steriilseid seadmeid neid kaitsvates originaalpakendites ja eemaldage need
pakendist alles vahetult enne kasutamist.

@ Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud.

Enne kasutamist kontrollige toote aegumiskuupdeva ja veenduge, et steriilne
pakend oleks terve. Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud voi aegumiskuu-
pdev on moodas.

@ Mitte uuesti steriliseerida

Seadme T-PAL uuesti steriliseerimine voib pohjustada toote mittesteriilsuse ja/voi
toimimisnaitajatele mittevastavuse ja/voi materjali omaduste muutumise.

Uhekordselt kasutatav seade
@ Mitte kasutada korduvalt

Tahistab meditsiiniseadet, mis on moeldud Gheks kasutuskorraks voi kasutamiseks
Uhel patsiendil the protseduuri jooksul.

Korduskasutamine voi kliiniline taastootlemine (nt puhastamine ja uuesti sterilisee-
rimine) voib kahjustada seadme konstruktsiooni ja/vdi pohjustada seadme rikke,
mille tagajarjeks voib olla patsiendi vigastus, haigus voi surm.

Peale selle voib Uhekordselt kasutatavate seadmete korduskasutamine voi taas-
tootlemine tekitada saastumisohu, nt nakkusohtliku materjali Glekandumise tottu
Uhelt patsiendilt teisele. See vdib pdhjustada patsiendi voi kasutaja vigastuse voi
surma.

Saastunud implantaate ei tohi taastéodelda. Uhtegi Synthesi implantaati, mis on
saastunud vere, koe ja/voi kehavedelike/-materjalidega, ei tohi kunagi uuesti kasu-
tada ning neid peab kaitlema haigla eeskirjade kohaselt. Isegi kui implantaadid
naivad kahjustusteta, voib neil olla véikseid defekte ja sisemisi pingeid, mis voivad
pohjustada materjali vasimist.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

— On tungivalt soovitatav, et seadet T-PAL implanteeriksid ainult opereerivad kirur-
gid, kes on ltlisambakirurgias kogenud ja tunnevad lulisambakirurgia tldisi riske
ning tootepdhiseid kirurgilisi protseduure. Implanteerimisel peab jargima soovi-
tatava kirurgilise protseduuri suuniseid. Kirurgi vastutus on tagada, et operatsioon
viidaks digesti labi.

— Tootja ei vastuta Uhegi tusistuse eest, mis tekib valest diagnoosist, implantaadi
valest valikust, valesti kombineeritud implantaadi komponentidest ja/voi operat-
sioonimeetoditest, ravimeetodite piirangutest voi ebapiisavast aseptikast.
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Diskektoomia

— Voru tuleb véimalikult suurel maaral sailitada, et pakkuda implantaadile T-PAL
lisatuge ja takistada luusiiriku ja luusiiriku asenduse migreerumist ltlisambaka-
nalisse.

— Kovakesta tagasitdmbumise véhendamiseks tagage diski piisav lateraalne ekspo-
neeritus.

Kettaruumi ettevalmistamine

— Otspindade ettevalmistamisel voib subkondraalse luu Glemaéarane eemaldamine
|Uli otspinda nérgendada. Kogu otspinna eemaldamine voib pohjustada vajumist
ja segmendi stabiilsuse kadu.

Pange aplikaator kokku ja Ghendage mittelahutatav prooviimplantaat.

— Veenduge, et aplikaatori otsas olevad nooled joonduksid prooviimplantaadil ole-
vatega. Prooviimplantaadi ja aplikaatori kokkupuutepindade vahel ei tohi olla
vahet.

— Lugege jaotise ,Seadmepdhine lisateave” alajaotist , Aplikaatori juhend”.

Sisestage prooviimplantaat

— Prooviimplantaadi ots néitab prooviimplantaadi ligikaudset |6plikku anterioorset
asendit.

— Standardaplikaatori (03.812.001/03.812.003) kasutamisel prooviimplantaadi
sisestamiseks hoidke aplikaatori kdepide sagitaaltasandi suhtes 10-15° nurga all.

Paigutage prooviimplantaat kohale

— Prooviimplantaadi voi aplikaatori vélisvarre deformeerumise valtimiseks poérake
aplikaatori nuppu vastupdeva, kuni see peatub.

— Standardaplikaatori (03.812.001/03.812.003) kasutamisel prooviimplantaadi
|6plikuks sisestamiseks hoidke aplikaatori kaepide sagitaaltasandi suhtes 10-15°
nurga all.

Eemaldage mittelahutatav prooviimplantaat
— Prooviimplantaadi eemaldamiseks peab aplikaator olema pddratavas asendis.

Pange aplikaator kokku ja Ghendage implantaat aplikaatoriga

— T-PAL-i taiustatud aplikaatori valisvart (03.812.520) ja sisevart (03.812.521) ei voi
kasutada koos standardaplikaatori vélisvarre (03.812.001) ja sisevarrega
(03.812.003).

— Veenduge, et aplikaatori otsas olevad nooled joonduksid implantaadil olevate-
ga. Implantaadi ja aplikaatori kokkupuutepindade vahel ei tohi olla vahet.

— Pange tahele, et taiustatud aplikaatori sisevarrel olev klamber on astimmeetrili-
ne. Implantaadi kinnitamisel aplikaatorile tuleb pikem sérm tGhendada implan-
taadi lateraalse (kumera) kiljega. Pikema sdrme servas on sodvitusjoon dige
thendamise kontrollimiseks.

Implantaadi sisestamine

— Implantaadi ots (TAN-ist s6restikul) voi otsa markerndel (PEEK-ist sorestikul) nai-
tab implantaadi ligikaudset 16plikku anterioorset asendit.

— Standardaplikaatori (03.812.001/03.812.003) kasutamisel implantaadi sisesta-
miseks hoidke aplikaatori kdepide sagitaaltasandi suhtes 10-15° nurga all.

Paigutage implantaat kohale

— Aplikaatori valisvarre deformeerumise véltimiseks poorake aplikaatori nuppu
vastupdeva, kuni see peatub.

— Standardaplikaatori (03.812.001/03.812.003) kasutamisel implantaadi |6plikuks
sisestamiseks hoidke aplikaatori kaepide sagitaaltasandi suhtes 10-15° nurga all.

— Taiustatud aplikaatori (03.812.520/03.812.521) puhul on voimalik implantaadi
pooramine Ule 90 kraadi. Seetottu tuleb fluoroskoopia abil hoolikalt jélgida, et
implantaat oleks soovitud asendis.

Implantaadi eemaldamine aplikaatoriga
— Implantaadi eemaldamiseks peab aplikaator olema p6dratavas asendis.

Lisateavet vaadake Synthesi brosudrist ,Tahtis teave”.
Meditsiiniseadmete kombinatsioon
Implantaadid T-PAL on moeldud kasutamiseks koos vastavate T-PAL-i instrumenti-

dega. Synthes ei ole kontrollinud Ghilduvust teiste tootjate seadmetega ega véta
sellistel juhtudel mingit vastutust.
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Magnetresonantskeskkond
T-PAL (PEEK)

MR-tingimuslik

Halvima stsenaariumiga tehtud mittekliiniline katsetamine naitas, et sUsteemi

T-PAL (PEEK) implantaadid on MR-tingimuslikud. Nende toodete skannimine on

ohutu jargmistes tingimustes.

— Staatiline magnetvali 1,5 teslat ja 3,0 teslat.

— Ruumiline gradientvali 90 mT/cm (900 Gs/cm).

— Maksimaalne kogu keha keskmistatud erineelduvuskiirus (SAR) 2 W/kg 15-minu-
tilisel skannimisel.

Mittekliinilise katsetamise pohjal tekitab implantaat T-PAL (PEEK) temperatuuritu-
su mitte Ule 1,5 °C maksimaalse kogu keha keskmistatud erineelduvuskiiruse (SAR)
2 W/kg juures, nagu on méodetud kalorimeetriliselt 15-minutilisel MR-skannimisel
1,5-teslase ja 3,0-teslase MR-skanneriga.

MR-kujutise kvaliteet voib halveneda, kui huvipakkuv piirkond asub tapselt seadme
T-PAL (PEEK) asukohas voi sellele suhteliselt lahedal.

T-PAL (TITANIUM)

MR-tingimuslik

Halvima stsenaariumiga tehtud mittekliiniline katsetamine naitas, et susteemi

T-PAL (TITANIUM) implantaadid on MR-tingimuslikud. Nende toodete skannimine

on ohutu jargmistes tingimustes.

— Staatiline magnetvali 1,5 teslat ja 3,0 teslat.

— Ruumiline gradientvali 300 mT/cm (3000 Gs/cm).

— Maksimaalne kogu keha keskmistatud erineelduvuskiirus (SAR) 4 W/kg
15-minutilisel skannimisel.

Mittekliinilise katsetamise pohjal tekitab implantaat T-PAL (TITANIUM) tempera-
tuuritdusu mitte Gle 4,0 °C maksimaalse kogu keha keskmistatud erineelduvuskii-
ruse (SAR) 4 W/kg juures, nagu on moddetud kalorimeetriliselt 15-minutilisel
MR-skannimisel 1,5-teslase ja 3,0-teslase MR-skanneriga.

MR-kujutise kvaliteet voib halveneda, kui huvipakkuv piirkond asub tapselt seadme
T-PAL (TITANIUM) asukohas voi sellele suhteliselt Idhedal.

To6tlemine enne seadme kasutamist
Steriilne seade
Seadmed tarnitakse steriilsena. Eemaldage tooted pakendist aseptilisel viisil.

Hoidke steriilseid seadmeid neid kaitsvates originaalpakendites ja eemaldage need
pakendist alles vahetult enne kasutamist. Enne kasutamist kontrollige toote aegu-
miskuupdeva ja veenduge, et steriilne pakend oleks terve. Arge kasutage, kui
pakend on kahjustatud.

Implantaadi eemaldamine
Kui implantaat T-PAL tuleb eemaldada, on soovitatav kasutada jargmist meetodit.

Implantaadi eemaldamine aplikaatoriga

— Veenduge, et aplikaator oleks taielikult avatud asendis. Leidke implantaat ja sul-
gege aplikaator, pddrates nuppu paripdeva, kuni ohutusrongas liigub Gles.

— Aplikaatori nupu ja ohutusrdnga vahel ei tohi olla vahet.

— Nupu ja ohutusronga kokkupuute tagamiseks podrake nuppu vastupéeva, kuni
see peatub; selles asendis saab implantaat pdorelda, kuid mitte aplikaatorist
eralduda. NUUd saab implantaadi eemaldada.

— Eemaldamise hélbustamiseks voib olla vaja I66givasarat.

Markus. Implantaadi eemaldamist voib hélbustada segmendi distraktsioon. Kuid
voimaluse korral drge distrakteerige enne, kui on tagatud kindel Ghendus implan-
taadi ja aplikaatori vahel.

Implantaadi eemaldamine eemaldustooriistaga

— Veenduge, et T-PAL-i eemaldustddriist oleks taielikult avatud asendis.

— Leidke implantaat ja pigistage kindlalt kaepidet. Kaepideme lukustamiseks
nihutage kiirmutrit edasi. NuUd saab implantaadi eemaldada.
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- Eemaldamise holbustamiseks voib olla vaja liugvasarat.

Markused

— Eemaldustooriista kaepideme pigistamisel saab implantaat pdorelda, kuid mitte
eemaldustdoriistast eralduda.

— Implantaadi eemaldamist voib hélbustada segmendi distraktsioon. Kuid véima-
luse korral arge distrakteerige enne, kui on tagatud kindel thendus implantaadi
ja eemaldustooriista vahel.

Pidage meeles, et implantaadi eemaldamisega seotud ettevaatusabinéud/hoiatu-
sed on loetletud jaotises ,Hoiatused ja ettevaatusabindud”.

Seadmepohine lisateave
Aplikaatori juhend

Kinnitusasend

— Témmake ohutusrongas alla ja samal ajal pé6rake nuppu vastupaeva.
— Kaepideme, ohutusrénga ja aplikaatori nupu vahel ei tohi olla vahet.
— Roheline varviriba ei voi olla nahtav.

— Implantaadi voi prooviimplantaadi saab thendada.

Sisestamisasend

— Haarade sulgemiseks podrake aplikaatori nuppu péaripdeva.

— Selle sulgemisprotseduuri ajal liigub ohutusréngas ules, nii et roheline varviriba
ilmub nahtavale.

— Jatkake nupu pooéramist, kuni see on pingutatud.

- Sisestamisasendis on implantaat voi prooviimplantaat fikseeritud.

— Implantaat v6i prooviimplantaat ei saa poorelda ega eralduda.

Po6rlemisasend

— Poorake aplikaatori nuppu vastupdeva, kuni see peatub.

- Aplikaatori nupp ja ohutusrongas puutuvad natd kokku.

— Selles asendis saab implantaat voi prooviimplantaat poorelda 80°.
- Implantaat voi prooviimplantaat ei saa aplikaatorist eralduda.

Eraldamisasend

— Témmake ohutusrongas alla ja samal ajal pé6rake nuppu vastupaeva.
— Kdepideme, ohutusrdnga ja aplikaatori nupu vahel ei tohi olla vahet.
— Roheline varviriba ei voi olla nahtav.

— Implantaadi voi prooviimplantaadi saab eraldada.

Markus. Kui ohutusréngast ei saa alla tdmmata, poorake nuppu veerand péoret
pdripdeva. Rdnga saab nuld alla tdmmata.

Kérvaldamine

Uhtegi Synthesi implantaati, mis on saastunud vere, koe ja/voi kehavedelike/-mater-
jalidega, ei tohi kunagi uuesti kasutada ning neid peab kaitlema haigla eeskirjade
kohaselt.

Seadmed tuleb kérvaldada tervishoius kasutatavate meditsiiniseadmetena haigla
eeskirjade jargi.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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