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Naudojimo instrukcija

T-PAL™

T-PAL yra transforaminaliné uzpakaliné atraumatiné juosmens narveliy sistema
T-PAL tarpslankstelinius narvelius sudaro inksto formos tarpikliy implantai arba
narveliai, kurie bana dviejy medziagy versijy — polimeriniai (PEEK) ir titano lydinio
(TAN). Sie narveliai skirti implantuoti atviruoju arba minimaliai invaziniu (M), trans-
foraminaliniu badu. T-PAL PEEK narveliai praleidzia rentgeno spindulius, todél juo-
se jmontuoti titano lydinio Zymeklio kontaktai. TAN implantuose yra papildomos
ertmés transplantatui.

Narveliai (PEEK ir TAN) sialomi jvairiy formu, auksciy ir kampuy, kad baty galima
pritaikyti skirtingy pacienty anatomijai.

Svarbi pastaba medicinos specialistams ir operaciniy personalui: 3ioje naudojimo
instrukcijoje néra visos reikalingos informacijos apie jtaiso parinkima ir naudojima.
Pries naudodami atidziai perskaitykite $ia naudojimo instrukcija ir ,Synthes” bro-
siara , Svarbiinformacija”. |sitikinkite, kad iSmanote reikiama chirurgine procedara.

Medziagos

Medziaga: Standartiné:
PEEK (polietereterketonas) ASTM F 2026
TAN (Ti-6Al-7Nb) I1SO 5832-11

Numatytoji paskirtis

T-PAL implantas skirtas naudoti kaip slanksteliy fuzijos jtaisas pacientams, kuriy
skeletas subrendes, sergantiems degeneratyvine juosmeninés stuburo dalies liga
(L1-S1). T-PAL implantas skirtas jsodinti per transforaminaline prieiga.

Indikacijos
T-PAL implantas skirtas degeneratyvinéms stuburo ligoms gydyti.

T-PAL reikia taikyti kartu fiksuojant is uzpakalio.

Kontraindikacijos

— Slankstelio kano laziai
Stuburo augliai

— Didelis stuburo nestabilumas
Pirminiai stuburo iskrypimai
— Osteoporozé

Tiksliné pacienty grupé
Gaminys turi bati naudojamas atsizvelgiant j paskirtj, indikacijas, kontraindikacijas,
paciento anatomija ir sveikatos bakle.

Numatomas naudotojas

Vien $i naudojimo instrukcija nesuteikia pakankamai informacijos, kad i$ karto ga-
létuméte naudoti §j jtaisa ar sistema. Labai rekomenduojame isklausyti chirurgo,
patyrusio naudojant 3ias priemones, instruktaza.

Si priemoné skirta naudoti kvalifikuotiems sveikatos apsaugos specialistams, pa-
vyzdziui, chirurgams, gydytojams terapeutams, operaciniy personalui ir asmenims,
dalyvaujantiems ruosiant priemone. Visas jtaisa naudojantis personalas turi bati
iSsamiai susipazines su naudojimo instrukcija, chirurginémis proceddromis (jeigu
taiko) ir, jei reikia, su ,Synthes” brosiara ,Svarbi informacija“.

Implantuoti reikia laikantis rekomenduojamai chirurginei procedarai taikomy nuro-
dymu. Chirurgas atsako uz tai, kad jtaisas atitikty nurodyta patologija ar bukle ir
kad operacija buty tinkamai atliekama.

Laukiama klinikiné nauda

Sujungimo jtaisy, pavyzdziui, T-PAL, laukiama klinikiné nauda naudojant pagal
naudojimo instrukcija ir rekomenduojama metoda yra simptomy pageréjimas dél
stuburo sujungimo operacijos.

Saugumo ir klinikiniy charakteristiky santrauka pateikiama Siuo adresu
(aktyvinus nuoroda) http://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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|taiso eksploatavimo charakteristikos

,Synthes” nustaté T-PAL implanty funkcines charakteristikas ir sauguma; tai viena
pazangiausiy transforaminaliniy slanksteliy narveliy medicinos priemoniy, jei nau-
dojama laikantis nurodymu ir atsizvelgiant j Zenklinima.

Galimas nepageidaujamas poveikis, salutiniai reiskiniai ir liekamoji rizika
Kaip ir atliekant visas sudétingas chirurgines procedaras, galima nepageidaujamy
reidkiniy rizika. Galimi nepageidaujami reikiniai: problemos, kylancios dél aneste-
zijos ir paciento padéties, trombozeé, embolija, infekcija, smarkus kraujavimas,
nervy ir kraujagysliy pazeidimas, minkstyjy audiniy pazeidimas, jskaitant tinima,
nenormaliy randy susidaryma, funkcinj raumeny ir skeleto sistemos sutrikima,
kompleksinj regioninj skausmo sindroma (KRSS), alergija / padidéjusio jautrumo
reakcijas, su implanto arba jtaisy iskilumu susijusius simptomus, netaisyklinga su-
augima, nesuaugima, nuolatinj skausma; gretimy kauly (pvz., skverbimasis gilyn),
disko (pvz., gretimo lygio degeneracija) arba mink3tyjy audiniy pazeidimas, kietojo
smegeny dangalo jplésimas arba stuburo smegenuy skyscio nuotékis; stuburo sme-
geny kompresija ir (arba) kontdzija, narvelio pasislinkimas, slankstelio iSkrypimas.

Sterilus jtaisas

STERlLE Sterilizuota spinduliuote

Sterilius jtaisus laikykite apsauginéje gamintojo pakuotéje; i3 jos isimkite tik pries
pat naudodami.

@ Nenaudokite, jei pakuoté pazeista.

Pries naudodami gaminj, patikrinkite jo galiojimo pabaigos data ir apzidrékite,
ar nepazeista sterili pakuoté. Nenaudoti, jei pakuoté pazeista arba baigési galioji-
mo terminas.

@ Nesterilizuoti pakartotinai

Pakartotinai sterilizuotas T-PAL gali nebati sterilus ir (arba) gali neatitikti specifika-
cijy reikalavimy, ir (arba) gali pasikeisti medziagy savybés.

Vienkartinis jtaisas

@ Nenaudoti pakartotinai

Nurodomas medicinos jtaisas, skirtas naudoti vienag karta arba vienam pacientui
per viena procedara.

Pakartotinai panaudojus arba apdorojus (pvz., idvalius arba sterilizavus), gali bati
pazeista jtaiso konstrukcija ir (arba) jtaisas gali sugesti, todél pacientas gali susiza-
loti, susirgti arba numirti.

Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius jtaisus, gali kilti uzkré-
timo rizika, pvz., dél infekcijos sukéléjy pernesimo i$ vieno paciento kitam. Todél
pacientas arba naudotojas gali susizaloti arba mirti.

Uztersty implanty pakartotinai apdoroti negalima. Jokio ,Synthes” implanto, kuris
buvo uzterstas krauju, audiniu, kano skysciais ir (arba) paliais, nebegalima naudoti,
ji reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta protokola. Nors gali atrodyti, kad im-
plantai nepazeisti, taciau gali bati mazy defekty ir vidinio tempimo sri¢iy, dél kuriy
gali sumazéti medziagos atsparumas.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

— Primygtinai rekomenduojama, kad T-PAL implantuoty tik operuojantys chirurgai,
kurie turi patirties stuburo chirurgijos srityje ir yra susipazine su bendraja stubu-
ro chirurgijos rizika bei konkre¢iam gaminiui tinkamais chirurginiais metodais.
Implantuojant reikia laikytis rekomenduojamai chirurginei procedarai taikomy
nurodymuy. Chirurgas atsako uz tinkama operacijos atlikima.

— Gamintojas neprisiima atsakomybeés uz jokias komplikacijas, pasireiskiancias dél
klaidingos diagnozés, parinkto netinkamo implanto, netinkamai sujungty im-
planto komponenty ir (arba) operavimo metody, gydymo metody ribotumo arba
aseptikos reikalavimy nesilaikymo.
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Desektomija

— Skaidulinj Zieda reikeéty kiek jmanoma issaugoti, kad baty galima suteikti papil-
doma atrama T-PAL implantui ir uzkirsti kelia kauly transplantato ir jo pakaitalo
migracijai j stuburo kanala.

— Padarykite pakankama 3onine prieiga prie disko, kad sumazintuméte duraline
retrakcija.

Disko vietos paruosimas

— Jei ruosiant atramines ploksteles per daug pasalinama subchondralinio kaulo,
gali susilpnéti slankstelio atraminé plokstelé. Visiskas atraminés plokstelés pasa-
linimas gali nulemti nusédima ir segmentinio stabilumo praradima.

Surinkite aplikatoriy ir prijunkite neatjungiama bandomajj implanta.

— |sitikinkite, kad ant aplikatoriaus esancios strélytés sutampa su esanciomis ant
bandomojo implanto. Tarp bandomojo implanto ir aplikatoriaus kontaktiniy pa-
virsiy neturéty bati tarpo.

— Perskaitykite , Aplikatoriaus naudojimo instrukcijas”, pateiktas skyrelyje ,Papil-
doma informacija apie jtaisa”.

Uzdékite bandomajj implanta

— Bandomojo implanto virsiné nurodo apytiksle bandomojo implanto priekinés
dalies galine padét;.

— Naudodami standartinj aplikatoriy (03.812.001/03.812.003) bandomajam im-
plantui jsodinti, i3laikykite 10-15° kampa tarp aplikatoriaus rankenos ir sagitali-
nés plokstumos.

Istatykite bandomajj implanta | vieta

— Norédami isvengti bandomojo implanto ar aplikatoriaus i3orinio strypo deforma-
cijos, aplikatoriaus rankenéle sukite pries laikrodzio rodykle, kol ji sustos.

— Naudodami standartinj aplikatoriy (03.812.001/03.812.003) bandomajam im-
plantui galutinai jsodinti, i3laikykite 10-15° kampa tarp aplikatoriaus rankenos ir
sagitalinés plokstumos.

ISimkite neatjungiama bandomajj implanta
— Norint i8imti bandomajj implanta aplikatorius turi bati pasukimo padétyje.

Surinkite aplikatoriy ir prie jo prijunkite implanta

— T-PAL priesakinio aplikatoriaus i3orinis strypas (03.812.520) ir vidinis strypas
(03.812.521) neturéty bati naudojami kartu su standartinio aplikatoriaus iSoriniu
strypu (03.812.001) ir vidiniu strypu (03.812.003).

— |sitikinkite, kad ant aplikatoriaus esancios strélytés sutampa su esanciomis ant
implanto. Tarp implanto ir aplikatoriaus kontaktiniy pavirsiy neturéty bati tarpo.

— Atminkite, kad priesakinio aplikatoriaus vidinio strypo spaustukas yra asimetris-
kas. Tvirtinant implanta prie aplikatoriaus ilgesnis pirstas turi bati pritvirtintas
prie Soninés (isgaubtos) implanto pusés. llgesnio pirsto briaunoje esanti ésdinto-
ji linija leidzia uztikrinti tinkama pritvirtinima.

Implanto jsodinimas

— Implanto virsané (TAN narvelis) arba virstnés zymeklio kontaktas (PEEK narvelis)
nurodo apytiksle implanto priekinés dalies galine padét;.

— Naudodami standartinj aplikatoriy (03.812.001/03.812.003) implantui jsodinti,
islaikykite 10-15° kampa tarp aplikatoriaus rankenos ir sagitalinés plok3tumos.

Istatykite implanta j vieta

— Norédami iSvengti aplikatoriaus isorinio strypo deformacijos, aplikatoriaus ran-
kenéle sukite pries laikrodzio rodykle, kol ji sustos.

— Naudodami standartinj aplikatoriy (03.812.001/03.812.003) implantui galutinai
jsodinti, islaikykite 10-15° kampa tarp aplikatoriaus rankenélés ir sagitalinés
plokstumos.

— Prie3akinis aplikatorius (03.812.520/03.812.521) leidzia implanta pasukti dau-
giau nei 90 laipsniy. Todél, norint uztikrinti, kad implantas yra pageidaujamoje
padétyje, reikia atidziai vadovautis fluoroskopija.

Implanto 3alinimas aplikatoriumi
— Norint i8imti implanta aplikatorius turi bati sukimosi padétyje.

1

I$samesne informacija zr. ,Synthes” brosiaroje , Svarbi informacija”.

Medicininiy jtaisy derinimas

T-PAL implantai skirti naudoti kartu su T-PAL instrumentais. , Synthes” neisbandé
suderinamumo su kity gamintojy tiekiamais jtaisais ir tokiais atvejais neprisiima
jokios atsakomybeés.
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Magnetinio rezonanso aplinka
T-PAL (PEEK)

Santykinai saugus MR aplinkoje

Neklinikiniai T-PAL (PEEK) sistemos implanty bandymai pagal blogiausio atvejo sce-

narijy parodé, kad jie suderinami su MR. Siuos gaminius galima saugiai skenuoti

siomis salygomis:

— Statinio magnetinio lauko magnetinio srauto tankis yra 1,5 ir 3,0 teslos.

— Erdvinis lauko gradientas — 90 mT/cm (900 Gauss/cm).

- Didziausia viso kiino vidutiné savitoji sugerties sparta (SAR) atliekant 15 minuciy
trukmés tyrima yra 2 W/kg.

Neklinikiniai tyrimai parodé, kad T-PAL (PEEK) implantai pakels temperattra ne
daugiau kaip 1,5 °C esant 2 W/kg viso kano vidutinei specifinei sugerties spartai
(SAR), ismatuotai kalorimetru po 15 minuciy MR skenavimo 1,5 ir 3,0 teslos MR
skeneriu.

MR tyrimo kokybe gali bati blogesné, jei skenuojama sritis yra arti T-PAL (PEEK)
jtaiso arba toje pacioje vietoje.

T-PAL (TITANIUM)

Santykinai saugus MR aplinkoje

Neklinikiniai bandymai pagal blogiausio atvejo scenarijy parodeé, kad T-PAL (TITA-

NIUM) sistemos suderinamos su MR. Siuos gaminius galima saugiai skenuoti Siomis

salygomis:

— Statinio magnetinio lauko magnetinio srauto tankis yra 1,5 ir 3,0 teslos.

— Erdvinis lauko gradientas — 300 mT/cm (3000 Gauss/cm).

— Didziausia viso kaino vidutiné specifiné sugerties sparta (SAR) atliekant 15 minu-
¢iy trukmés tyrima yra 4 W/kg.

Neklinikiniai tyrimai parodé, kad T-PAL (TITANIUM) implantai pakels temperatdra
ne daugiau kaip 4,0 °C esant 4 W/kg viso kano vidutinei specifinei sugerties spartai
(SAR), iSmatuotai kalorimetru po 15 minuciy MR skenavimo 1,5 ir 3,0 teslos MR
skeneriu.

MR tyrimo kokybé gali bati blogesné, jei skenuojama sritis yra arti T-PAL (TITANIUM)
jtaiso arba toje pacioje vietoje.

|taiso paruosimas pries naudojima

Sterilus jtaisas.

Sie jtaisai tiekiami sterilds. Gaminius is&imkite i§ pakuotés laikydamiesi aseptikos
reikalavimuy.

Sterilius jtaisus laikykite apsauginéje gamintojo pakuotéje; i3 jos isimkite tik pries
pat naudodami. Prie$ naudodami gaminj, patikrinkite jo galiojimo pabaigos data ir
apziarekite, ar nepazeista sterili pakuoté. Nenaudoti, jei pakuoté pazeista.

Implanto Salinimas
Jei T-PAL implanta reikia pasalinti, rekomenduojama taikyti toliau aprasyta metoda.

Implanto 3alinimas aplikatoriumi

— |sitikinkite, kad aplikatorius yra visiskai atviroje padétyje. |statykite implanta j
vieta ir uzdarykite aplikatoriy rankenéle sukdami pagal laikrodZio rodykle, kol
apsauginis ziedas juda aukstyn.

— Tarp raplikatoriaus rankenélés ir apsauginio ziedo neturéty likti jokio tarpo.

— Norédami jsitikinti, kad rankenélé susijungé su apsauginiu ziedu, sukite rankené-
le pries laikrodzio rodykle, kol ji sustos; Sioje padétyje implanta galima pasukti,
bet negalima atjungti nuo aplikatoriaus. Dabar implanta galima pasalinti.

- Norint palengvinti 3alinima gali prireikti ortopedinio plaktuko.

Pastaba: segmento atitraukimas gali palengvinti implanto $alinima. Taciau, jei jma-
noma, nebandykite atitraukti, kol nejsitikinsite, kad implantas ir aplikatorius yra
tvirtai susijunge.

Implanto 3alinimas naudojant $alinimo jrankj
— Isitikinkite, kad T-PAL 3alinimo jrankis yra visidkai atviroje padétyje.
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— |statykite implanta | vieta ir tvirtai suspauskite rankenéle. Pakelkite apsaugine
verZle, kad uzfiksuotuméte rankenéle. Dabar implanta galima pasalinti.
- Norint palengvinti 3alinima gali prireikti atbulinio plaktuko.

Pastabos.

— Suspaudus 3alinimo jrankio rankenéle implanta galima pasukti, bet negalima
atjungti nuo salinimo jrankio.

— Segmento atitraukimas gali palengvinti implanto 3alinima. Taciau, jei jmanoma,
nebandykite atitraukti, kol nejsitikinsite, kad implantas ir Salinimo jrankis yra
tvirtai susijunge.

Atminkite, kad atsargumo priemoneés ir jspéjimai, susije su implanto i¥émimu, pa-
teikiami skyriuje , Jspéjimai ir atsargumo priemonés”.

Papildoma informacija apie konkrety jtaisa
Aplikatoriaus naudojimo instrukcija

Prijungimo padétis

— Traukite apsauginj Zieda zemyn tuo pat metu rankenéle sukdami pries laikrodzio
rodykle.

— Tarp rankenélés, apsauginio ziedo ir aplikatoriaus rankenélés neturéty likti jokio
tarpo.

- Neturéty matytis Zalios spalvos juosta.

— Galima prijungti implanta arba bandomajj implanta.

Jsodinimo padetis

— Sukite aplikatoriaus rankenéle pagal laikrodzio rodykle, kad uzdarytuméte grieb-
tuvus.

— Sios uzdarymo procediros metu apsauginis Ziedas juda auk$tyn atidengdamas
Zalios spalvos juosta.

— Toliau sukite rankenéle, kol ja priversite.

— Jsodinimo padétyje implantas arba bandomasis implantas yra uzfiksuojamas.

— Implanto arba bandomojo implanto negalima pasukti arba atjungti.

Pasukimo padétis

- Sukite aplikatoriaus rankenéle pries laikrodZio rodykle, kol ji sustos.

— Aplikatoriaus rankenélé ir apsauginis ziedas bus sujungti.

- Sioje padétyje implanta arba bandomajj implanta galima pasukti 80°.

— Implanto arba bandomojo implanto negalima atjungti nuo aplikatoriaus.

Atjungimo padétis

— Traukite apsauginj zieda zemyn tuo pat metu rankenéle sukdami pries laikrodzio
rodykle.

— Tarp rankenélés, apsauginio ziedo ir aplikatoriaus rankenélés neturéty likti jokio
tarpo.

— Neturéty matytis zalios spalvos juosta.

- Galima atjungti implanta arba bandomajj implanta.

Pastaba: jei apsauginio Ziedo nepavyksta patraukti Zemyn, pasukite rankenéle ke-
tvirciu stkio pagal laikrodzio rodykle. Dabar Zieda galima patraukti zemyn.

Salinimas
Jokio ,Synthes” implanto, kuris buvo uzterStas krauju, audiniu, kiino skysciais
ir (arba) paliais, nebegalima naudoti, jj reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta
protokola.

Jtaisus reikia iSmesti kaip sveikatos prieziGrai skirtas medicinos priemones, vado-
vaujantis ligoninés proceddromis.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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