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Navod k pouziti

T-PAL™

T-PAL je transforaminalni posteriorni atraumaticky lumbalni systém klicky.
Meziobratlové soucasti systému T-PAL se skladaji z ledvinovitych rozpinacich im-
plantatl nebo klicek, které jsou dostupné ve dvou materidlovych provedenich:
polymerni (PEEK) a titanova slitina (TAN). Tyto klicky jsou ur¢ené k implantaci skrze
otevieny nebo minimalné invazivni (MI) transforaminalni pfistup. Klicky T-PAL
v provedeni PEEK jsou radiolucentni, a proto jsou vybaveny tfemi znac¢kami z tita-
nové slitiny. Implantaty v provedeni TAN obsahuji dalsi okénka pro $tépy.

Klicky (PEEK a TAN) jsou k dispozici v rtznych tvarech, vyskach a uhlech, aby byly
schopné pokryt Sirokou $kélu anatomicky odlisnych pacientd.

Dulezitd poznadmka pro lékare a persondl operacniho sélu: Tento ndvod k pouziti
nezahrnuje viechny informace potfebné k vybéru a pouziti prostredku. Pfed pou-
Zitim si pfectéte navod k pouziti a ¢ast , Dllezité informace” pfirucky spole¢nosti
Synthes. Ujistéte se, Ze jste obeznameni s vhodnym chirurgickym postupem.

Materialy

Material: Norma:

PEEK (polyéteréterketon) ASTM F 2026
TAN (Ti-6Al-7Nb) I1SO 5832-11

Ucel pouziti

Implantat T-PAL slouzi jako intervertebralni spojovaci prostfedek tél obratlt u pa-
cientl s dospélym skeletem, ktefi trpi degenerativnim onemocnénim lumbalni
patefe (L1-S1). Implantat T-PAL je navrzen pro transforaminalnf pfistup.

Indikace
Implantat T-PAL je indikovan pfi degenerativnich onemocnénich patefe.

Dulezité: Implantaty T-PAL se smi pouzivat pouze v kombinaci s posteriorni fixaci.

Kontraindikace

— Zlomeniny téla obratle

— Néadory patefe

— Velké nestability patefe

— Primarni deformity patere
— Osteoporoza

Cilova skupina pacientt
Produkt je nutné pouzivat s ohledem na Ucel pouziti, indikace, kontraindikace
a anatomii a zdravotni stav pacienta.

Zamysleny uzivatel

Samotny tento navod k pouziti neposkytuje dostate¢né znalosti pro pfimé pouziti
prostfedku nebo systému. Dlrazné se doporucuje zaskolenf chirurgem, ktery ma
zkugenosti se zachazenim s témito prostredky.

Tento prostfedek je urcen k pouziti kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky,
napf. chirurgy, lékafi, persondlem operacniho sélu a osobami zapojenymi do pfi-
pravy prostiedku. Veskery persondl, ktery zachazi s timto prostfedkem, musi byt
dokonale obezndmen s ndvodem k pouziti, chirurgickymi postupy, je-li to relevant-
ni, a s ¢asti ,Dulezité informace” prirucky spole¢nosti Synthes.

Implantace musi probéhnout v souladu s ndvodem k pouziti a podle doporu¢eného
chirurgického postupu. Chirurg je zodpovédny za vhodnost pouziti prostiedku pro
indikovanou patologii/stav a za spravné provedeni operace.

Ocekavané klinické pfinosy

Ocekavané klinické prinosy meziobratlovych prostredkd, jako je T-PAL, jsou-li pou-
Zivany v souladu s ndvodem k pouziti a doporu¢enou technikou, zahrnuji sympto-
matické zlepseni na zakladé spinalniho fuzniho chirurgického zakroku.

Souhrn bezpec¢nostnich informaci a informaci o klinické funk¢nosti naleznete na
nasledujicim odkazu (po aktivaci): https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Funkéni charakteristiky prostiedku

Spole¢nost Synthes prokézala funkénost a bezpecnost implantatd T-PAL a to, Ze
predstavuji nejmodernéjsi transforaminalni intervertebralni zdravotnicky prostre-
dek, pokud jsou pouzivany v souladu s ndvodem k pouziti a oznacenim.

Potencialni nezadouci pfihody, nezadouci vedlejsi ticinky a zbytkova rizika
Stejné jako u v3ech velkych chirurgickych zakrokl zde existuje riziko nezadoucich
pfihod. Mezi mozné nezadouci pfihody patfi: problémy vyplyvajici z anestezie
a polohovani pacienta; trombdza, embolie, infekce, nadmérné krvaceni, nervové
a cévni poranéni, poskozeni mékkych tkani véetné otokd, tvorba abnormalnich ji-
zev, funkéni porucha pohybového aparatu, komplexni regionalni bolestivy syn-
drom (KRBS), alergické reakce / hypersenzitivita a pfiznaky spojené s prominenci
implantatu nebo technického prostfedku, kostni srlst v chybném postaveni,
pakloub, pokracujici bolesti; poskozeni pfilehlych kosti (napf. sesedani), ploténky
(napf. degenerace sousedni Urovné) nebo mékkych tkani, trhlina dury nebo Unik
mozkomisniho moku; komprese a/nebo pohmozdéni michy, posunuti klicky, vybo-
Ceni obratle.

Sterilni prostfedek

STERILE Sterilizovano ozarenim

Sterilni prostfedky skladujte v plvodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z néj
dfive nez tésné pred pouzitim.

@ NepouZivejte, je-li obal poskozen.

Pred pouzitim zkontrolujte datum exspirace a ovérte neporusenost sterilniho oba-
lu. Nepouzivejte, je-li obal poskozen nebo uplynulo-li datum exspirace.

@ Nesterilizujte opakované

Opakovana sterilizace systému T-PAL mUze vést k naruseni sterility produktu, ne-
splnéni specifikaci vykonu nebo zméné materidlovych vlastnosti.

Prostfedek na jedno pouziti

@ NepouZivejte opakované.

Oznacuje zdravotnicky prostiedek, ktery je urcen k jednorazovému pouziti nebo
k pouziti u jediného pacienta béhem jediného zakroku.

Opakované pouziti nebo opakované klinické zpracovani (napf. ¢isténi ¢i opétovna
sterilizace) mohou narusit konstrukéni pevnost prostredku nebo zplsobit poruchu
prostfedku, kterd maze vést k poranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.
Opakované pouziti nebo opakovana pfiprava produktd pro jednorazové pouziti
navic predstavuiji riziko kontaminace, napfiklad v dasledku prenosu infek¢niho ma-
teridlu z jednoho pacienta na druhého. Mohlo by dojit k poranéni ¢ amrti pacien-
ta nebo uzivatele.

Kontaminované implantaty nesmi byt opakované zpracovany. Pokud byl implantat
Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami ¢i sekrety, nesmi se jiz
Znovu pouzit a je tfeba s nim zachéazet podle predpist daného zdravotnického za-
fizeni. | kdyz se takovy implantat jevi jako neposkozeny, mdze mit drobné defekty
a poruchy vnitfnf struktury, které mohou zpUdsobit Unavu materidlu.

Varovani a bezpecnostni opatieni

— Durazné se doporucuje, aby implantaci systému T-PAL provadéli pouze chirurgo-
vé, ktefi majfi zkusenosti s operacemi patefe a uvédomuiji si obecné rizika spojena
s operacemi patefe a technikami specifickymi pro tento produkt. Implantace
musi probéhnout v souladu s pokyny pro doporuceny chirurgicky zakrok. Chi-
rurg odpovida za spravné provedeni operace.

- Vyrobce neodpovida za jakékoli komplikace v dlsledku nespravné diagnézy, vy-
béru nespravného implantatu, nespravné kombinovanych soucasti implantatu
a/nebo operacnich technik, omezeni lé¢ebnych metod nebo nedostate¢né asep-
tickych podminek.
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Diskektomie

— Annulus fibrosus by mél byt v maximalni mozné mife zachovan, aby poméhal
implantat T-PAL stabilizovat a branil migraci kostniho 3tépu a nahrazky kostniho
$tépu do paterniho kanalu.

— Dostatecné obnazte ploténku z laterdIni strany, abyste omezili retrakci dury.

Pfiprava prostoru ploténky

— P¥i pfipravé obratlovych ploch mGze dojit k jejich oslabeni, pokud je odstranéno
pfilis mnoho subchondralni kosti. Odstranéni celé plochy mdze vést k sesedani
a ztraté stability celého segmentu.

Sestaveni aplikatoru a pfipojeni neodpojitelného testovaciho implantatu

— Ujistéte se, Ze Sipky na konci aplikatoru jsou srovnané se Sipkami na testovacim
implantatu. Mezi spojovacimi plochami testovaciho implantatu a aplikatoru ne-
smi byt Z&dna mezera.

— Prectétesi ,Pokyny k aplikatoru” uvedené v ¢asti , Dalsi informace specifické pro
prostredek”.

Vlozeni testovaciho implantatu

- Jeho hrot ukazuje pfibliznou konecnou predni pozici testovaciho implantatu.

— Pokud k zavadéni testovaciho implantdtu pouzivate Standardni aplikator
(03.812.001/03.812.003), udrzujte mezi rukojeti aplikatoru a sagitalni rovinou
Uhel 10-15°.

Umisténi testovaciho implantatu

— Ujistéte se, ze je knoflik aplikatoru otoceny proti sméru hodinovych rucicek az
do zastaveni, aby nedoslo k poskozeni vnéjsiho plasté aplikatoru nebo testova-
ctho implantatu.

— Pokud ke kon¢enému zavadéni testovaciho implantatu pouzivate Standardni
aplikator (03.812.001/03.812.003), udrzujte mezi rukojeti aplikatoru a sagitalni
rovinou Uhel 10-15°.

Odstranéni neodpojitelného testovaciho implantatu
— Pro odstranéni testovaciho implantatu musi byt aplikator v oto¢né poloze.

Sestaveni aplikatoru a pfipojeni implantatu.

— Vnéjsi plast (03.812.520) a vnitfni plast (03.812.521) Pokrocilého aplikatoru
T-PAL se nesmi pouzivat v kombinaci s vnéjsim plastém (03.812.001) a vnitfnim
plastém (03.812.003) Standardniho aplikatoru.

— Ujistéte se, Ze Sipky na konci aplikatoru jsou srovnané se sipkami na implantatu.
Mezi spojovacimi plochami implantétu a aplikdtoru nesmi byt zadna mezera.

— Nezapominejte, Ze svorka na vnitfnim plasti Pokrocilého aplikatoru je asymetric-
ka. Béhem pfipojovani implantatu k aplikdtoru musi byt del3i prst na lateraini
(konvexni) strané implantatu. Na konci delsiho prstu je vyryta ryha, kterd umoz-
fiuje ovéfit spravné spojeni.

Zavedeni implantatu

— Hrot implantatu (provedeni TAN) nebo znacky na hrotu (provedeni PEEK) ozna-
¢ujf pfibliznou koncovou predni polohu implantatu.

— Pokud  k  zavadéni implantdtu  pouzivdte  Standardni  aplikator
(03.812.001/03.812.003), udrzujte mezi rukojeti aplikatoru a sagitalnf rovinou
Uhel 10-15°.

Umisténi implantatu

— Ujistéte se, ze je knoflik aplikatoru otoceny proti sméru hodinovych rucicek
az do zastaveni, aby nedoslo k poskozeni vnéjsiho plasté aplikatoru.

— Pokud ke koncenému zavadéni implantatu pouzivate Standardni aplikator
(03.812.001/03.812.003), udrzujte mezi rukojeti aplikatoru a sagitalni rovinou
Uhel 10-15°.

— S Pokrocilym aplikatorem (03.812.520/03.812.521) je mozné otocit implantat
o vice nez 90 stupnl. Proto je nutné peclivé skiaskopicky sledovat, zda je implan-
tat ve spravné poloze.

Odstranéni implantatu s aplikatorem

— Pro odstranéni implantatu musi byt aplikator v oto¢né poloze.

Dalsi informace naleznete v pfiru¢ce , Dulezité informace” spole¢nosti Synthes.
Kombinace zdravotnickych prostiedku
Implantaty T-PAL jsou urceny k pouziti se souvisejicimi nastroji T-PAL. Spole¢nost

Synthes netestovala kompatibilitu svych prostfedk( s prostfedky jinych vyrobcl
a nepfijima v takovém pfipadé zddnou odpovédnost.
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Prostiedi magnetické rezonance
T-PAL (PEEK)

Podminéné vhodné pro magnetickou rezonanci:

Neklinické zkouseni nejhorsiho pripadu prokézalo, ze systém T-PAL (PEEK) je pod-

minéné vhodny pro prostfedi MR. Prvky mohou byt bezpecné snimany za nasledu-

jicich podminek:

— Statické magnetické pole 1,5 Tesla a 3,0 Tesla.

— Prostorovy gradient pole 90 mT/cm (900 Gauss/cm).

— Maximalni primérna specifickd mira absorpce (SAR) pro celé télo je 2 W/kg
pfi 15 minutach snimani.

V neklinickém zkouseni bylo zjisténo, ze implantat T-PAL (PEEK) dosahuje zvyseni

teploty nejvyse 1,5 °C pfi maximalni celotélové specifické mife absorpce (SAR)

2 W/kg, jak bylo posouzeno kalorimetrii pro 15minutové MR snimani v MR skene-

rech 1,5 Tesla a 3,0 Tesla.

Kvalita snimani MR mdze byt narusena, pokud je zajmova oblast v pfesné stejné
oblasti nebo relativné blizko k prostfedku T-PAL (PEEK).

T-PAL (TITANIUM)

Podminéné vhodné pro magnetickou rezonanci:

Neklinické zkouseni nejhorsiho pfipadu prokazalo, ze systém T-PAL (TITANIUM)

je podminéné vhodny pro prostfedi MR. Prvky mohou byt bezpecné snimany

za nasledujicich podminek:

— Statické magnetické pole 1,5Ta3,0T,

— Prostorovy gradient pole 300 mT/cm (3 000 Gauss/cm),

— Maximalni primérnd mira specifické absorpce (SAR) pro celé télo je 4 W/kg
pfi 15 minutach snimani.

Na zékladé neklinického zkouseni bylo zjisténo, ze implantat T-PAL (TITANIUM)

dosahuje zvyseni teploty nejvyse 4,0 °C pfi maximalni celotélové specifické mife

absorpce (SAR) 4 W/kg, jak bylo posouzeno kalorimetrii pro 15minutové MR sni-

mani v MR skenerech 1,5 Tesla a 3,0 Tesla.

Kvalita snimani MR muze byt narusena, pokud je zajmovéa oblast v pfesné stejné
oblasti nebo relativné blizko k prostfedku T-PAL (TITANIUM).

Osetieni pfed pouzitim prostiedku

Sterilni prostredek:

Tyto prostfedky jsou dodavany sterilni. Produkty vyjimejte z obalu za aseptickych
podminek.

Sterilni prostfedky skladujte v plvodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z néj
dfive nez tésné pred pouzitim. Pfed pouzitim zkontrolujte datum exspirace a ovér-
te neporusenost sterilniho obalu. Nepouzivejte, je-li obal poskozen.

Odstranéni implantatu
Pokud musi byt implantat T-PAL odstranén, je doporuc¢ena nasledujici technika.

Odstranéni implantatu pomoci aplikatoru

— Ujistéte se, Ze je aplikator v pIné oteviené poloze. Vyhledejte implantat a uzavre-
te aplikator otocenim knofliku po sméru hodinovych rucic¢ek, dokud se bezpec-
nostni krouzek nezac¢ne pfesouvat nahoru.

- Mezi knoflikem aplikatoru a bezpec¢nostnim krouzkem nesmi byt zadna mezera.

— Za Ucelem ujisténi, zda je knoflik v kontaktu s bezpe¢nostnim krouzkem, otocte
knoflikem proti sméru hodinovych ruci¢ek, dokud se nezastavi; v této poloze se
implantadt mlze otacet, ale nelze ho odpojit od aplikdtoru. Nyni je mozné im-
plantat odstranit.

— Odstranéni mlze vyzadovat pouziti kladivka.

Poznédmka: Distrakce segmentu mUze usnadnit odstranéni implantatu. Pokud je to
ale mozné, neprovadéjte distrakci, dokud se neujistite, Ze spojeni mezi implanta-
tem a aplikatorem je pevné.

Odstranéni implantatu pomoci odstrariovaciho néstroje
— Ujistéte se, Ze je odstranovaci nastroj pro systém T-PAL v pIné oteviené poloze.
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- Vyhledejte implantat a pevné stisknéte rukojet. Posunutim rychlostniho koliku
dopredu rukojet zajistéte. Nyni je mozné implantat odstranit.
— Odstranéni mlze vyzadovat pouziti kladivka.

Pozndmky:

— Jakmile stisknete rukojet odstranovaciho néstroje, mlze se implantat otacet,
ale nelze ho od nastroje odpojit.

— Distrakce segmentu mUze podpofit odstranéni implantatu. Pokud je to ale moz-
né, neprovadéjte distrakci, dokud se neujistite, Ze spojeni mezi implantatem
a odstraniovacim nastrojem je pevné.

Berte na védomi, ze bezpecnostni opatfeni/ varovani souvisejici s odstranénim im-
plantatu jsou uvedena v ¢asti ,Bezpecnostni opatfeni a varovani”.

Dalsi informace specifické pro prostiedek
Pokyny k aplikatoru:

Pripojovaci poloha

— Stahnéte bezpecnostni krouzek dolll a soucasné otocte knoflikem proti sméru
hodinovych rucicek.

- Mezi rukojeti, bezpe¢nostnim krouzkem a knoflikem aplikatoru nesmi byt zadna
mezera.

— Zeleny prouzek nesmi v této poloze byt viditelny.

— Nynf je mozné implantat nebo testovaci implantat pfipojit.

Zavadéci poloha

— Seviete Celisti aplikatoru otocenim knofliku ve sméru hodinovych rucicek.

— Béhem tohoto procesu se bezpec¢nostni krouzek presouva nahoru, ¢imz odhalu-
je zeleny prouzek.

— Pokracujte v otaceni knofliku, dokud nebude utazeny.

— V zavadéci poloze je implantat nebo testovaci implantat zajistény.

— Implantat nebo testovaci implantat se nemuze otacet ani odpojit.

Otéceci poloha

— Otocte knoflikem aplikatoru proti sméru hodinovych ruci¢ek, dokud se nezastavi.
- Knoflik aplikatoru a bezpecnostni krouzek se tim dostanou do kontaktu.

— V této poloze se implantat nebo testovaci implantat mize otacet o 80°.

- Implantat nebo testovaci implantat neni mozné od aplikatoru odpojit.

Odpojovaci poloha

— Stahnéte bezpecnostni krouzek dolll a soucasné otocte knoflikem proti sméru
hodinovych rucicek.

- Mezi rukojeti, bezpe¢nostnim krouzkem a knoflikem aplikatoru nesmi byt zadna
mezera.

— Zeleny prouzek musi byt viditelny.

— Nynf je mozné implantat nebo testovaci implantat odpojit.

Poznédmka: Pokud neni mozné bezpecnostni krouzek stahnout dold, otocte knofli-
kem o Ctvrt otacky ve sméru hodinovych rucicek. Poté bude mozné krouzek stah-
nout dold.

Likvidace

Pokud byl implantat Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami
Ci sekrety, nesmi se jiz znovu pouZit a je tfeba s nim zachéazet podle predpisd dané-
ho zdravotnického zafizeni.

Prostfedky je nutné zlikvidovat jako zdravotnické prostfedky v souladu s postupy
zdravotnického zafizeni.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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