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LietoSanas instrukcija

T-PAL™

T-PAL ir transforaminala muguréja atraumatiska lumbala starpskriemelu diska aiz-
vietosanas sistéma.

T-PAL starpskriemelu disku aizvietotdji sastav no nierveida atdalitaju implantiem,
kam ir pieejamas divu veidu materiala versijas — polimérs (poliéteréterketons (PEEK))
un titdna sakauséjums (TAN). Sie starpskriemelu disku aizvietotaiji ir paredzéti implan-
té3anai, izmantojot atvértu vai minimali invazivu (MI) transforaminalu pieeju. T-PAL
PEEK implanti ir rentgenstaru caurlaidigi, tadé| tiem ir tris titana sakauséjuma mar-
kiera tapas. TAN implantiem ir papildu transplantata logi.

Starpskrieme|u disku aizvietotajiem (PEEK un TAN) ir dazadi Skérsgriezumi, augstu-
mi un lenki, tadé| tos var pielagot atbilstosi pacienta anatomijai.

Svariga piezime arstniecibas specialistiem un operaciju zales personalam: $aja lieto-
$anas instrukcija nav ieklauta visa informacija, kas ir nepieciesama ierices izvélei un
lietosanai. Pirms lietosanas rupigi izlasiet lietosanas instrukciju un Synthes brosaru
“Svariga informacija”. Parliecinieties, vai labi parzinat attiecigo kirurgisko procedaru.

Materiali

Materials: Standarts:
PEEK (poliéteréterketons) ASTM F 2026
TAN (Ti-6Al-7Nb) I1SO 5832-11

Paredzétais lietojums

T-PAL implantu ir paredzéts lietot ka starpskriemelu saaudzésanas ierici pacientiem
ar nobriedusu skeletu un mugurkaula jostas dalas (L1-S1) degenerativu slimibu.
T-PAL implants ir paredzéts fransforaminalai pieejai.

Indikacijas
T-PAL implantu ir paredzéts lietot pacientiem ar mugurkaula degenerativu slimibu.

Svarigi! T-PAL implanti jalieto kombinacija ar muguréju fiksaciju.

Kontrindikacijas

— Skriemela korpusa lGzumi

— Mugurkaula audzéji

— Batiska mugurkaula nestabilitate
— Primara mugurkaula deformacija
— Osteoporoze

Pacientu mérka grupa
Sis izstradajums ir jalieto atbilstosi paredzétajam lietojumam, indikacijam un kontr-
indikacijam, ka art nemot véra pacienta anatomiju un veselibas stavokli.

Paredzétais lietotajs

ST lietosanas instrukcija atseviski nenodrosina pietiekamu informaciju par ierices
vai sistémas lietosanu. Ir Joti ieteicams sanemt 30 iericu lietosana pieredzéjusa ki-
rurga noradijumus.

So ierici drikst izmantot kvalificéti veselibas aprapes specialisti, pieméram, kirurgi, te-
rapeiti, operaciju zales personals un ierices sagatavo3ana iesaistitas personas. Visam

proceddras, ja piemérojamas, un/vai attiecigi Synthes bro3ara “Svariga informacija”.

Implantésana ir javeic saskana ar lietosanas instrukciju, ievérojot ieteicamo kirurdis-
ko procedaru. Kirurgs ir atbildigs par ierices atbilstibas nodrosinasanu indicétajai
patologijai/stavoklim un pienacigu operacijas veik3anu.

Paredzamie kliniskie ieguvumi

Paredzamie kliniskie ieguvumi no tadu starpskriemelu ieri¢u ka T-PAL lietosanas, ja
tas tiek lietotas saskana ar lietosanas instrukciju un ieteicamo metodi, ir simptoma-
tiski uzlabojumi péc mugurkaula saaudzé3anas operacijas.

Drogibas un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums ir atrodams timek|a vietné (péc saites
aktivizésanas) https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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lerices veiktspéjas raksturlielumi

Uznémums Synthes ir parbaudijis T-PAL implantu veiktsp&ju un drosibu un aplieci-
na, ka tie ir progresivas mediciniskas ierices jeb transforaminali starpskrieme|u dis-
ku aizvietotaji, ja tos lieto saskana ar lietosanas instrukciju un etiketé sniegtajiem
noradijumiem.

lespéjamie nevélamie notikumi, nevélamas blakusparadibas un atlikusie riski
Tapat ka visu lielo kirurgisko procedaru gadijuma, pastav nevélamo notikumu riski.
lespéjamie nevélamie notikumi var bat $adi: anestézijas un pacienta novietojuma
izraisitas problémas, tromboze, embolija, infekcija, parmériga asinosana, nervu un
asinsvadu ievainojums, miksto audu bojajumi, tostarp pietdkums, patologisku rétu
veidosanas, muskulu un skeleta sistémas funkcionali traucéjumi, kompleksais re-
gionalo sapju sindroms (CRPS), alergija/paaugstinatas jutibas reakcijas, simptomi,
kas saistiti ar implanta vai ierices izvirzijumu, nepareizu saaugsanu, nesaaugsanu,
pastavigadm sapém; blakus eso3o kaulu bojajumi (pieméram, iegrimsana), disku
bojajumi (pieméram, blakus eso3o [Tmenu degeneracija) vai miksto audu bojajumi,
durali plisumi vai mugurkaula skidruma noplade; mugurkaula smadzenu kompre-
sija un/vai kontdzija, diska aizvietotaja parvietosanas, mugurkaula angulacija.

Sterila ierice

STERlLE Sterilizéta, izmantojot starojumu

Sterilas ierices glabajiet to originalaja aizsargiepakojuma un no iepakojuma izne-
miet tikai tiesi pirms lieto3anas.

@ Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Pirms lietosanas parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un parliecinieties, vai
sterilais iepakojums nav bojats. Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats vai ir beidzies
deriguma termins.

@ Nesterilizét atkartoti

T-PAL implantu atkartotas sterilizacijas gadijuma izstradajums var klat nesterils
un/vai neatbilst raksturojumu specifikacijai, ka arf var mainities materialu ipasibas.

Vienreizéjas lietosanas ierice

@ Nelietot atkartoti

Norada, ka mediciniska ierice ir paredzéta vienai lietosanas reizei vai lietosanai
vienam pacientam vienas procedaras laika.

Atkartota lieto3ana vai kliniska atkartota apstrade (pieméram, tirisana un atkarto-
ta sterilizacija) var apdraudét ierices strukturalo integritati un/vai radit ierices dar-
bibas traucéjumus, kas var izraisTt pacienta traumas, slimibas vai navi.

Turklat vienreizéjas lieto3anas ieri¢u atkartota lietosana vai atkartota apstrade var
radit piesarnojuma risku, pieméram, infekcioza materiala parnesi no viena pacienta
uz citu. Tadéjadi var tikt radita trauma pacientam vai lietotajam vai iestaties to nave.

Piesarnotus implantus nedrikst apstradat atkartoti. Nevienu ar asinim, audiem
un/vai kermena skidrumiem/vielam piesarnotu Synthes implantu nedrikst izmantot
atkartoti, un ar to jarikojas atbilstosi slimnicas noteikumiem. Lai gan implanti var
izskatities nebojati, tiem var bat nelieli defekti un iek3éja sprieguma pazimes, kas
var izraisit materiala nogurumu.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

— Ir stingri ieteicams, lai T-PAL implanté3anu veic tikai praktizéjosi kirurgi, kam ir
pieredze mugurkaula kirurdija un kas apzinas mugurkaula kirurgijas un ar 3o iz-
stradajumu saistito kirurgisko procedaru visparigos riskus. Implanté3ana javeic
saskana ar noradijumiem par ieteicamo kirurgisko procedaru. Kirurgs ir atbildigs
par operacijas pareizu veiksanu.

— RaZzotajs nav atbildigs par jebkddam komplikacijam, kas radusas nepareizas di-
agnozes, nepareiza implanta izvéles, nepareizi kombinétu implanta sastavdalu
un/vai operacijas tehnologiju, arstésanas metozu ierobezojumu vai neatbilstigas
aseptikas dé|.
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Disektomija

— Péc iespéjas jasaglaba gredzens, lai nodrodinatu papildu atbalstu T-PAL implan-
tam un novérstu kaulu transplantata un kaulu transplantata aizstajéju parvieto-
sanos mugurkaula kanala.

— Nodrogsiniet pietiekamu diska lateralo ekspoziciju, lai mazinatu duralo retrakciju.

Diska telpas sagatavosana

— Janoslédzoso platnisu sagatavosanas laikd nonems parak daudz subhondrala kau-
la, mugurkaula noslédzosa platnite var tikt slikti piestiprinata. Iznemot pilniba visu
noslédzo3o platntti, var izraisit iegrimsanu un segmentu stabilitates zudumu.

Aplikatora montaza un neatvienojama izméginajuma implanta pievieno3ana

— Parliecinieties, vai bultinas aplikatora gala sakrit ar bultinam uz izméginajuma
implanta. Starp izmédinajuma implanta un aplikatora saskares virsmam nedrikst
bdt spraugas.

— lzlasiet nodalas “Papildu informacija par 3o ierici” sadaju “Noradijumi par apli-
katora lietosanu”.

Izméginajuma implanta ievietosana

— Izméginajuma implanta uzgalis norada uz aptuveno izméginajuma implanta ga-
ligo priekséjo poziciju.

— Lietojot standarta aplikatoru (03.812.001/03.812.003) izméginajuma implanta ievie-
to3anai, starp aplikatora rokturi un sagitalo plakni nodrosiniet 10-15° slipumu.

Izmédinajuma implanta novietosana

— Parliecinieties, vai aplikatora poga ir pagriezta pretéji pulkstenraditaja kustibas
virzienam, [1dz ta apstajas, lai izméginajuma implants vai aplikatora aréja varpsta
netiktu deforméta.

— Lietojot standarta aplikatoru (03.812.001/03.812.003) izméginajuma implanta
galigai ievietosanai, starp aplikatora rokturi un sagitalo plakni nodrosiniet
10-15° slipumu.

Neatvienojama izméginajuma implanta iznem3sana
— Lai iznemtu izméginajuma implantu, aplikatoram jabat novietotam grozama
stavokli.

Aplikatora montaza un implanta pievieno3ana aplikatoram

— T-PAL uzlabota aplikatora aréjo varpstu (03.812.520) un iek3éjo varpstu
(03.812.521) nedrikst lietot kombinacija ar standarta aplikatora aréjo varpstu
(03.812.001) un iek3éjo varpstu (03.812.003).

— Parliecinieties, vai bultinas aplikatora gala sakrit ar bultinam uz implanta. Starp
implanta un aplikatora saskares virsmam nedrikst bat spraugas.

— Nemiet véra, ka uzlabota aplikatora iek3éjas varpstas skava ir asimetriska. Pievienojot
implantu aplikatoram, garaka tapa japiestiprina pie implanta lateralas (izliektas) da-
las. Garakas tapas mala ir iegravéta svitra, lai to varétu pareizi pievienot.

Implanta ievietosana

— Implanta uzgalis (TAN starpskrieme|u diska aizvietotajs) vai uzgala markiera tapa
(PEEK starpskriemelu diska aizvietotajs) norada uz aptuveno implanta galigo
priek3éjo poziciju.

— Lietojot standarta aplikatoru (03.812.001/03.812.003) implanta ievietosanai,
starp aplikatora rokturi un sagitalo plakni nodrosiniet 10-15° slipumu.

Implanta novieto3ana

— Parliecinieties, vai aplikatora poga ir pagriezta pretéji pulkstenraditaja kustibas
virzienam, I1dz ta apstajas, lai aplikatora aréja varpsta netiktu deforméta.

— Lietojot standarta aplikatoru (03.812.001/03.812.003) implanta galigai ievieto3anai,
starp aplikatora rokturi un sagitalo plakni nodrosiniet 10-15° slipumu.

- Ja tiek izmantots uzlabotais aplikators (03.812.520/03.812.521), implantu var
pagriezt vairak neka par 90 gradiem. Tapéc fluoroskopijas procedira javeic ar
Tpasu rupibu, lai nodrosinatu, ka implants atrodas vélamaja pozicija.

Implanta iznem3ana ar aplikatoru

— Laiiznemtu implantu, aplikatoram jabat novietotam grozama stavoklr.

Vairak informacijas skatiet Synthes brosara “Svariga informacija”.
Medicinisko ieri¢cu kombinésana
T-PAL implantus ir paredzéts lietot ar saistitajiem T-PAL instrumentiem. Uznémums

Synthes nav parbaudijis saderibu ar iericém, ko piedava citi razotaji, un neuznemas
atbildibu par gadijumiem, kas rodas, lietojot citu razotaju ierices.
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Magnétiskas rezonanses vide
T-PAL (PEEK)

Saderiba ar MR noteiktos apstak|os

Sliktaka iznakuma nekliniskajas parbaudés tika novérots, ka T-PAL (PEEK) sistémas

implanti noteiktos apstak|os ir saderigi ar MR. Sos priekdmetus var drogi skenét

talak noraditajos apstak|os.

— Statiskais magnétiskais lauks 1,5 teslas un 3,0 teslas.

— Telpiska gradienta lauks 90 mT/cm (900 Gauss/cm).

— Maksimalais visa kermena vidéjais Tpatnéjais absorbcijas koeficients (SAR)
15 mindsu skenésanas gadijuma ir 2 W/kg.

Saskana ar nekliniskajam parbaudém T-PAL (PEEK) implanti neradis temperataras
paaugstinajumu vairak par 1,5 °C pie maksimala visa kermena vidéja ipatnéja ab-
sorbcijas koeficienta (SAR) 2 W/kg, ka noveértéts, veicot kolorimetriju 15 minGsu
ilgai MR skené3anai ar 1,5 teslu un 3,0 teslu MR skeneri.

MR attélveides kvalitate var pasliktinaties, ja intereséjosa zona sakrit ar T-PAL
(PEEK) ierices novietojumu vai atrodas relativi tuvu tai.

T-PAL (TITANIUM)

Saderiba ar MR noteiktos apstak|os

Sliktaka iznakuma nekliniskajas parbaudés tika novérots, ka T-PAL (TITANIUM) sis-

témas implanti noteiktos apstaklos ir saderigi ar MR. Sos priek$metus var drosi

skenét talak noraditajos apstak|os.

— Statiskais magnétiskais lauks 1,5 teslas un 3,0 teslas.

— Telpiska gradienta lauks 300 mT/cm (3000 Gauss/cm).

— Maksimalais visa kermena vidéjais Tpatnéjais absorbcijas koeficients (SAR)
15 mindsu skenésanas gadijuma ir 4 W/kg.

Saskana ar nekliniskajam parbaudém T-PAL TITANIUM implanti neradis temperata-
ras paaugstinajumu vairak par 4,0 °C pie maksimala visa kermena vidéja patnéja
absorbcijas koeficienta (SAR) 4 W/kg, ka novértéts, veicot kolorimetriju 15 minasu
ilgai MR skenésanai ar 1,5 teslu un 3,0 teslu MR skeneri.

MR attélveides kvalitate var pasliktinaties, ja intereséjo3a zona sakrit ar T-PAL
(TITANIUM) ierices novietojumu vai atrodas relativi tuvu tam.

Apstrade pirms ierices lietosanas
Sterila ierice
lerices tiek piegadatas sterilas. Izstradajumus no iepakojuma iznemiet aseptiska veida.

Sterilas ierices glabajiet to originalaja aizsargiepakojuma un no iepakojuma izne-
miet tikai tiesi pirms lieto3anas. Pirms lietosanas parbaudiet izstradajuma deriguma
terminu un parliecinieties, vai sterilais iepakojums nav bojats. Ja iepakojums ir bo-
jats, nelietojiet izstradajumu.

Implanta iznemsana
Ja T-PAL implants ir jaiznem, ieteicams izmantot talak noradito metodi.

Implanta iznem3ana, izmantojot aplikatoru

— Parliecinieties, vai aplikators ir pilniba atvérts. Atrodiet implantu un aizveriet
aplikatoru, pagriezot pogu pulkstenraditaja kustibas virziena, lidz dro3ibas gre-
dzens parvietojas uz augsu.

— Starp aplikatora pogu un drosibas gredzenu nedrikst bat spraugas.

— Lai nodrosinatu, ka poga saskaras ar drosibas gredzenu, pagrieziet pogu pretéji
pulkstenraditaja kustibas virzienam, Iidz ta apstajas; $aja pozicija implantu var
pagriezt, bet nevar atvienot no aplikatora. Tagad implantu var iznemt.

— Lai atvieglotu iznemsanu, var blt nepieciesams ortopédiskais amurs.

Piezime. Segmenta distrakcija var atvieglot implanta iznemsanu. Tomér, ja iespé-
jams, neveiciet distrakciju, lidz implants tiek stingri pievienots aplikatoram.

Implanta iznem3ana, izmantojot iznem3anas instrumentu

— Parliecinieties, vai T-PAL iznem3anas instruments ir pilniba atvérts.

— Atrodiet implantu un stingri saspiediet rokturi. Virziet atruma uzgriezni, lai nob-
lokétu rokturi. Tagad implantu var iznemt.

— Lai atvieglotu iznem3anu, var bt nepieciesams bidamais amurs.
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Piezimes

— Saspiezot iznems3anas instrumenta rokturi, implantu var pagriez, bet nevar atvie-
not no iznem3anas instrumenta.

— Segmenta distrakcija var atvieglot implanta iznem3anu. Tomeér, ja iespéjams, ne-
veiciet distrakciju, lidz implants tiek stingri pievienots iznemsanas instrumentam.

Nemiet véra, ka ar implanta iznemsanu saistitie piesardzibas pasakumi/bridinajumi
ir noraditi sadala “Bridinajumi un piesardzibas pasakumi”.

Papildu informacija par ierici
Noradijumi par aplikatora lietoSanu

Pievieno3anas pozicija

— Pavelciet drosibas gredzenu lejup un vienlaikus pagrieziet pogu pretéji pulksten-
raditaja kustibas virzienam.

— Starp rokturi, drosibas gredzenu un aplikatora pogu nedrikst bat spraugas.

— Zalas krasas josla nedrikst bat redzama.

- Var pievienot galigo vai izméginajuma implantu.

levietosanas pozicija

- Pagrieziet aplikatora pogu pulkstenraditaja kustibas virziena, lai aizvértu spailes.

— $Ts aizvérianas procediras laika drosibas gredzens parvietojas uz augsu ta, ka ir
redzama zalas krasas josla.

— Turpiniet griezt pogu, I1dz ta ir pievilkta.

- levieto3anas pozicija galigais vai izméginajuma implants ir nofikséts.

— Galigo vai izméginajuma implantu nevar pagriezt vai atvienot.

PagrieSanas pozicija

— Grieziet aplikatora pogu pretéji pulkstenraditaja kustibas virzienam, lidz ta apstajas.
— Aplikatora poga tagad saskaras ar drosibas gredzenu.

— Saja pozicija galigo vai izméginajuma implantu var pagriezt par 80°.

— Galigo vai izméginajuma implantu nevar atvienot no aplikatora.

AtvienoSanas pozicija

— Pavelciet drosibas gredzenu lejup un vienlaikus pagrieziet pogu pretéji pulksten-
raditaja kustibas virzienam.

— Starp rokturi, drodibas gredzenu un aplikatora pogu nedrikst bat spraugas.

— Zalas krasas josla nedrikst bat redzama.

— Var atvienot galigo vai izmédinajuma implantu.

Piezime. Ja dro3ibas gredzenu nevar pavilkt uz leju, pagrieziet pogu pulkstenraditaja
kustibas virziena par ceturtdalu apgrieziena. Tagad gredzenu var pavilkt uz leju.

Utilizacija
Nevienu ar asinim, audiem un/vai kermena 3kidrumiem/vieldam piesarnotu Synthes im-
plantu nedrikst izmantot atkartoti, un ar to jarikojas atbilstosi slimnicas noteikumiem.

lerices ir jautilizé ka veselibas apripes mediciniskas ierices saskana ar slimni-
cas proceddram.
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