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Instrukcja stosowania

T-PAL™

T-PAL to przezotworowy tylny atraumatyczny system klatki ledZzwiowe;j.

Klatki miedzytrzonowe T-PAL sktadaja sie z nerkowatych implantow dystansujacych
lub klatek, ktére sa dostepne w dwodch wersjach materiatowych, polimerowej
(PEEK) i ze stopu tytanu (TAN). Klatki te sa przeznaczone do wszczepiania z dostepu
otwartego lub minimalnie inwazyjnego (MI) dostepu przezotworowego. Klatki
T-PAL z PEEK przepuszczaja promieniowanie i dlatego zawieraja trzy igty
znacznikowe wykonane ze stopu tytanu. Implanty wykonane z TAN sa wyposazone
w dodatkowe okienka do przeszczepu.

Klatki (z PEEK i TAN) sa oferowane w wersjach o réznej wielkosci podstawy,
wysokosci i nachyleniu, dzieki czemu sa dopasowane do réznej budowy
anatomicznej pacjentow.

Wazna informacja dla personelu medycznego i personelu sali operacyjnej: Niniejsza
instrukcja stosowania nie zawiera wszystkich informacji niezbednych do doboru
i uzycia wyrobu. Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac instrukcje stosowania
oraz dokument ,Wazne informacje” firmy Synthes. Nalezy zapozna¢ sie
z odpowiednia procedura chirurgiczna.

Materiaty

Materiat: Norma:

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

Przeznaczenie

Implant T-PAL jest przeznaczony do stosowania jako urzadzenie do zespolenia
miedzytrzonowego u pacjentéw z dojrzatym uktadem kostnym z choroba
zwyrodnieniowa ledZzwiowego odcinka kregostupa (L1-S1). Implant T-PAL jest
przeznaczony do stosowania z podejscia przezotworowego.

Wskazania
Implant T-PAL jest wskazany do stosowania w przypadku choroby zwyrodnieniowej
kregostupa.

Wazne: Implanty T-PAL moga by¢ stosowane wytacznie w potaczeniu ze stabilizacja
tylna.

Przeciwwskazania

— Ztamania trzonu kregu

— Nowotwory kregostupa

— Duza niestabilno$¢

— Pierwotne deformacje kregostupa
— Osteoporoza

Docelowa grupa pacjentéw
Produkt nalezy stosowac zgodnie z przeznaczeniem, wskazaniami, przeciwwska-
zaniami oraz przy uwzglednieniu anatomii i stanu zdrowia pacjenta.

Docelowy uzytkownik

Niniejsza instrukcja stosowania nie zawiera informacji wystarczajacych do samo-
dzielnego uzycia wyrobu lub systemu. Zdecydowanie zaleca sie uzyskanie instruk-
¢ji od chirurga majacego doswiadczenie w obstudze tych wyrobdw.

Wyréb jest przeznaczony do uzycia wytacznie przez wykwalifikowany fachowy
personel medyczny, np. chirurgéw, lekarzy, pracownikéw sali operacyjnej i osoby
uczestniczace w przygotowaniu tego wyrobu. Caty personel obstugujacy ten wy-
réb powinien by¢ w petni zaznajomiony z, odpowiednio, instrukcja stosowania,
procedurami chirurgicznymi, jesli dotyczy, i/lub z dokumentem ,Wazne informa-
cje” firmy Synthes.

Wszczepienie nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcja stosowania, przestrzega-
jac zalecanej procedury chirurgicznej. Upewnienie sie, ze wyréb jest odpowiedni
dla wskazanego schorzenia/stanu oraz ze zabieg jest przeprowadzany prawidto-
wo, jest obowiazkiem chirurga.

Oczekiwane korzysci kliniczne

Oczekiwane korzysci kliniczne zwiazane z wyrobami miedzytrzonowymi, takimi
jak T-PAL, w przypadku uzytkowania zgodnie z instrukcja stosowania i zalecana
technika, obejmuja objawowa poprawe uzyskana po operacyjnej stabilizacji
kregostupa.

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i wydajnosci klinicznej mozna znalez¢
pod ponizszym adresem (po aktywacji): https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Charakterystyka dziatania wyrobu

Firma Synthes ustalita dziatanie i bezpieczefAstwo implantéw T-PAL oraz ze sa to
najnowoczesniejsze wyroby medyczne w przypadku stosowania przezotworo-
wych klatek miedzytrzonowych zgodnie z instrukcja stosowania i oznakowaniem.

Potencjalne zdarzenia niepozadane, dziatania niepozadane i zagrozenia
szczatkowe

Tak jak w przypadku wszystkich powaznych zabiegéw chirurgicznych, istnieje
ryzyko wystapienia zdarzen niepozadanych. Mozliwe zdarzenia niepozadane:
problemy wynikajace ze znieczulenia ogdlnego i utozenia pacjenta, zakrzepica,
zatory, zakazenie, nadmierne krwawienie, obrazenia uktadu nerwowego
i naczyniowego, uszkodzenie tkanki miekkiej, w tym obrzek, nieprawidtowe
bliznowacenie, funkcjonalne uposledzenie uktadu miesniowo-szkieletowego,
kompleksowy zespot bolu regionalnego (CRPS), reakcje alergiczne / nadwrazliwosg,
objawy zwiazane z wystawaniem implantu lub sprzetu, nieprawidtowy zrost kosci,
brak zrostu kosci, nieprzemijajacy bdl, uszkodzenie sasiednich kosci (np. zapadanie),
krazka miedzykregowego (np. degeneracja poziomu sasiedniego), takze tkanki
miekkiej, rozerwanie opony twardej lub wyciek ptynu rdzeniowego, ucisk i/lub
uszkodzenie rdzenia kregowego, przemieszczenie klatki, przesuniecie katowe
kregow.

Wyréb sterylny

STERILE Wysterylizowano przez napromieniowanie

Wyroby sterylne nalezy przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu ochronnym
i nie wolno ich wyjmowac z opakowania do momentu bezposrednio przed uzyciem.

@ Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz integralnos¢ ste-
rylnego opakowania. Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone lub jesli minat
termin waznosci.

@ Nie sterylizowac ponownie

Ponowna sterylizacja produktu T-PAL moze spowodowa¢, ze produkt nie bedzie
sterylny i/lub nie bedzie spetniat specyfikacji w zakresie dziatania i/lub zmienionych
wtlasciwosci materiatu.

Wyréb jednorazowego uzytku

@ Nie stosowac ponownie

Oznacza wyréb medyczny przeznaczony do jednorazowego uzytku lub do uzycia
u jednego pacjenta podczas jednego zabiegu.

Ponowne uzycie lub dekontaminacja (np. czyszczenie i ponowna sterylizacja) moga
naruszy¢ integralnos¢ strukturalna wyrobu i/lub doprowadzi¢ do powstania wady
wyrobu, co moze spowodowac obrazenia, chorobe lub zgon pacjenta.

Ponadto ponowne uzycie lub dekontaminacja wyrobéw jednorazowego uzytku
moze doprowadzi¢ do skazenia, np. przeniesienia materiatu zakaznego pomiedzy
pacjentami. Moze to skutkowa¢ obrazeniami lub $miercia pacjenta badz
uzytkownika.

Skazonych implantéw nie wolno poddawa¢ dekontaminacji. Zaden implant firmy
Synthes, ktory ulegt skazeniu przez kontakt z krwia, tkanka i/lub ptynami/substan-
cjami ustrojowymi, nie moze zosta¢ uzyty ponownie; nalezy z nim postepowac
zgodnie z protokotem stosowanym w szpitalu. Nawet gdy implanty sa pozornie
nieuszkodzone, mozliwa jest obecnos¢ niewielkich uszkodzen i naprezen we-
wnetrznych, ktére moga byc¢ przyczyna zmeczenia materiatu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

— Zalecasie, aby implantacje produktu T-PAL wykonywali jedynie chirurdzy specja-
lizujacy sie w chirurgii kregostupa i znajacy ogdlne zagrozenia dotyczace opera-
cji kregostupa i techniki operacyjne zwiazane z danym produktem. Wszczepienie
nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcjami zalecanego zabiegu chirurgiczne-
go. Chirurg ponosi odpowiedzialno$¢ za zagwarantowanie prawidtowego wy-
konania operacji.

— Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek powiktania powstate
na skutek nieprawidtowego rozpoznania, doboru niewtasciwego implantu, nie-
prawidtowego potaczenia elementéw implantu i/lub technik operacyjnych,
ograniczenia metod leczenia lub niedostatecznej aseptyki.
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Discektomia

— Pierdcien nalezy zachowac w jak najwiekszym stopniu, aby zapewni¢ dodatko-
we podtrzymanie dla implantu T-PAL i zapobiec migracji przeszczepu kostnego
oraz substytutu kosci do kanatu rdzenia kregowego.

— Nalezy zapewni¢ odpowiednie boczne odstoniecie krazka, aby zredukowac
retrakcje opony twardej.

Przygotowanie przestrzeni krazka

— W trakcie przygotowania ptytek wzrostowych nadmierne usuniecie kosci pod-
chrzestnej moze doprowadzi¢ do ostabienia ptytki wzrostowej kregu. Catkowite
usuniecie ptytki wzrostowej moze doprowadzi¢ do osiadania lub utraty stabilno-
$ci odcinka.

Zmontowac aplikator i podtaczy¢ nieodtaczalny implant prébny.

— Upewni¢ sie, ze koniec aplikatora jest odpowiednio ustawiony wzgledem
implantu probnego. Powierzchnie kontaktu pomiedzy implantem prébnym
i aplikatorem nie powinny mie¢ szczelin.

— Nalezy przeczyta¢ ,Instrukcje dotyczace aplikatora” w czesci ,Dodatkowe
informacje specyficzne dla urzadzenia”.

Wprowadzanie implantu prébnego

— Koricowka implantu prébnego wskazuje przyblizona ostateczna przednia pozy-
cje implantu prébnego.

— W przypadku uzycia standardowego aplikatora (03.812.001/03.812.003) do
wprowadzenia implantu prébnego nalezy utrzymywac kat 10-15° pomiedzy
uchwytem aplikatora i powierzchnia strzatkowa.

Pozycjonowanie implantu prébnego

— Upewnic¢ sie, ze pokretto aplikatora zostato obrécone w lewo do momentu za-
trzymania, aby uniknac znieksztatcenia implantu prébnego lub zewnetrznego
trzonu aplikatora.

— W przypadku uzycia standardowego aplikatora (03.812.001/03.812.003) do
ostatecznego wprowadzenia implantu probnego nalezy utrzymywac kat 10-15°
pomiedzy uchwytem aplikatora i powierzchnia strzatkowa.

Usuwanie nieodtaczalnego implantu probnego
— W celu usuniecia implantu prébnego aplikator musi znajdowac sie w pozycji
nachylonej.

Montaz aplikatora i podtaczanie implantu do aplikatora

— Zewnetrznego trzonu (03.812.520) i trzonu wewnetrznego (03.812.521) za-

awansowanego aplikatora T-PAL nie nalezy uzywac¢ w potaczeniu z trzonem

zewnetrznym (03.812.001) i trzonem zewnetrznym (03.812.003) aplikatora
standardowego.

Upewni¢ sie, ze koniec aplikatora jest odpowiednio ustawiony wzgledem im-

plantu. Powierzchnie kontaktu pomiedzy implantem i aplikatorem nie powinny

miec¢ szczelin.

— Nalezy pamietac, ze zacisk na wewnetrznym trzonie aplikatora zaawansowanego
jest asymetryczny. Podczas podtaczania implantu do aplikatora dtuzszy element
nalezy zamocowac¢ do bocznej (wypukte)) strony implantu. Na krawedzi
diuzszego elementu istnieje wytrawiona linia pozwalajaca potwierdzi¢
prawidtowe mocowanie.

Wprowadzanie implantu

— Koncowka implantu (klatka TAN) lub igta znacznikowa koncéwki (klatka PEEK)
wskazuje przyblizona ostateczna przednia pozycje implantu.

— W przypadku uzycia standardowego aplikatora (03.812.001/03.812.003) do
wprowadzenia implantu nalezy utrzymywac kat 10-15° pomiedzy uchwytem
aplikatora i powierzchnia strzatkowa.

Pozycjonowanie implantu

— Upewni¢ sie, ze pokretto aplikatora zostato obrécone w lewo do momentu
zatrzymania, aby uniknac znieksztatcenia zewnetrznego trzonu aplikatora.

— W przypadku uzycia standardowego aplikatora (03.812.001/03.812.003) do
ostatecznego wprowadzenia implantu nalezy utrzymywac kat 10-15° pomiedzy
uchwytem aplikatora i powierzchnia strzatkowa.

— Za pomoca aplikatora zaawansowanego (03.812.520/03.812.521) mozna
nachyli¢ implant bardziej niz o 90 stopni. W zwiazku z tym nalezy zwroci¢
szczegolna uwage na obserwacje fluoroskopowe, aby upewni¢ sie, ze implant
znajduje sie w pozadanej pozycji.

Usuwanie implantu za pomoca aplikatora
— W celu usuniecia implantu aplikator musi znajdowac sie w pozycji nachylonej.

Aby uzyskac¢ wiecej informacji, nalezy zapoznac¢ sie z dokumentem ,Wazne infor-
macje” firmy Synthes.

Kombinacja wyrobéw medycznych

Implanty T-PAL sa przeznaczone do uzytkowania z powiazanymi narzedziami
T-PAL. Firma Synthes nie zbadata zgodnosci z wyrobami oferowanymi przez innych
producentéw i nie ponosi odpowiedzialnosci za wynikajace z tego problemy.
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Srodowisko rezonansu magnetycznego
T-PAL (PEEK)

Produkt warunkowo bezpieczny w Srodowisku rezonansu magnetycznego:

Badania niekliniczne przy najgorszym scenariuszu wykazaty, ze implanty systemu

T-PAL (PEEK) moga by¢ warunkowo stosowane w $rodowisku RM. Te produkty

mozna bezpiecznie skanowac¢ w nastepujacych warunkach:

— Statyczne pole magnetyczne o natezeniu 1,5Ti3,0T.

— Gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy 90 mT/cm (900 Gs/cm).

— Maksymalny wspotczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata
wynoszacy 2 W/kg przez 15 minut skanowania.

Na podstawie badania nieklinicznego ustalono, ze implant T-PAL (PEEK) spowoduje
wzrost temperatury nieprzekraczajacy 1,5°C przy maksymalnym wspdtczynniku
absorpcji swoistej (SAR) usrednionym dla catego ciata wynoszacym 2 Wr/kg,
zgodnie z ocena kalorymetryczna przez 15 minut skanowania RM w skanerze RM
o natezeniu 1,5Ti3,0T.

Jako$¢ obrazu RM moze ulec pogorszeniu, jesli obszar zainteresowania znajduje sie
doktadnie w tym samym obszarze, co urzadzenie T-PAL (PEEK) lub wzglednie blisko
niego.

T-PAL (TYTAN)

Produkt warunkowo bezpieczny w $rodowisku rezonansu magnetycznego:

Badania niekliniczne przy najgorszym scenariuszu wykazaty, ze implanty systemu

T-PAL (TYTANOWE) moga by¢ warunkowo stosowane w srodowisku RM. Te pro-

dukty mozna bezpiecznie skanowac¢ w nastepujacych warunkach:

— Statyczne pole magnetyczne o natezeniu 1,5Ti3,0 T.

— Gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy 300 mT/cm (3000 Gs/cm).

— Maksymalny wspoétczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata
wynoszacy 4 W/kg przez 15 minut skanowania.

Na podstawie badania nieklinicznego ustalono, ze implant T-PAL (TYTANOWY)
spowoduje wzrost temperatury nieprzekraczajacy 4,0°C przy maksymalnym
wspotczynniku absorpcji swoistej (SAR) usrednionym dla catego ciata wynoszacym
4 W/kg, zgodnie z ocena kalorymetryczna przez 15 minut skanowania RM
w skanerze RM o natezeniu 1,5Ti3,0T.

Jakos¢ obrazu RM moze ulec pogorszeniu, jesli obszar zainteresowania znajduje sie
doktadnie w tym samym obszarze co urzadzenie T-PAL (TYTANOWE) lub wzgled-
nie blisko niego.

Przygotowanie wyrobu przed uzyciem

Wyrob sterylny:

Wyroby sa dostarczane w postaci sterylnej. Produkty nalezy wyjmowac z opako-
wan w sposéb zgodny z zasadami aseptyki.

Wyroby sterylne nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu ochronnym
i nie wolno ich wyjmowac¢ z opakowania do momentu bezposrednio przed uzy-
ciem. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz integralno$¢
sterylnego opakowania. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Usuwanie implantu
Jedliimplant T-PAL musi zostac¢ usuniety, zaleca sie zastosowanie ponizszej techniki.

Usuwanie implantu za pomoca aplikatora

— Upewnic sig, ze aplikator znajduje sie w pozycji catkowicie otwartej. Zlokalizo-
wac implant i zamknac¢ aplikator, obracajac pokretto w prawo do momentu,
kiedy pierscien bezpieczeristwa przesunie sie do przodu.

— Pomiedzy pokrettem aplikatora i pierscieniem bezpieczenstwa nie powinno by¢
szczeliny.

— Aby upewnic¢ sie, ze pokretto styka sie z pierscieniem bezpieczenstwa, nalezy
obraca¢ pokretto w lewo do momentu, kiedy sie zatrzyma. W tej pozycji implant
mozna nachyli¢, ale nie mozna odtaczy¢ go od aplikatora. Implant mozna teraz
usunac.

— Do ufatwienia usuniecia moze by¢ potrzebny pobijak.

Uwaga: Dystrakcja odcinka moze utatwic¢ usuniecie implantu. Jednakze, o ile to
mozliwe, dystrakcji nie nalezy wykonywac przed zapewnieniem wiasciwego pota-
czenia pomiedzy implantem i aplikatorem.

Usuwanie implantu za pomoca narzedzia do usuwania

— Upewnic¢ sie, Zze narzedzie do usuwania implantu T-PAL znajduje sie w pozycji
catkowicie otwartej.
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— Zlokalizowac implant i mocno scisnac uchwyt. Przesunac nakretke, aby zabloko-
wac uchwyt. Implant mozna teraz usunac.
— Do utatwienia usuniecia moze by¢ potrzebny pobijak przesuwny.

Uwagi:

— Po $cisnieciu uchwytu narzedzia do usuwania implant mozna nachyli¢, ale nie
mozna go odtaczy¢ od narzedzia do usuwania.

— Dystrakcja odcinka moze utatwic¢ usuniecie implantu. Jednakze, o ile to mozliwe,
dystrakcji nie nalezy wykonywac¢ przed zapewnieniem wiasciwego potaczenia
pomiedzy implantem i narzedziem do usuwania.

Nalezy pamietac, ze $rodki ostroznosci / ostrzezenia dotyczace usuwania implantu
przedstawiono w czesci , Ostrzezenia i Srodki ostroznosci”.

Dodatkowe informacje dotyczace wyrobu
Instrukcje dotyczace aplikatora:

Pozycja podtaczania

- Pociagna¢ pierscien bezpieczenstwa do dotu i jednoczesnie obréci¢ pokretto
w lewo.

— Pomiedzy uchwytem, pierscieniem bezpieczenstwa i pokrettem aplikatora nie
powinno by¢ szczeliny.

— Pasek w kolorze zielonym powinien by¢ widoczny.

— Implant lub implant prébny mozna podtaczyc.

Pozycja wprowadzania

— Obrdci¢ pokretto aplikatora w prawo, aby zamkna¢ szczeki.

— W trakcie procedury zamykania pierscien bezpieczenstwa przesuwa sie do géry
tak, ze widoczny jest pasek w kolorze zielonym.

— Kontynuowat¢ obracanie pokretta do momentu jego dokrecenia.

— W pozycji wprowadzania; implant lub implant prébny jest zamocowany.

— Implant lub implant prébny nie moze zosta¢ nachylony ani odtaczony.

Pozycja nachylania

— Obracac pokretto aplikatora w lewo do momentu zatrzymania.

- Pokretto aplikatora i pierscien bezpieczenstwa beda sie teraz stykac.

— W tej pozycji implant lub implant prébny mozna nachyli¢ pod katem 80°.
- Implantu lub implantu prébnego nie mozna odtaczy¢ od aplikatora.

Pozycja odfaczania

- Pociagna¢ pierscien bezpieczenstwa do dotu i jednoczesnie obréci¢ pokretto
w lewo.

— Pomiedzy uchwytem, pierscieniem bezpieczenstwa i pokrettem aplikatora nie
powinno by¢ szczeliny.

— Pasek w kolorze zielonym powinien by¢ widoczny.

— Implant lub implant prébny mozna odtaczy¢.

Uwaga: jesli pierscienia bezpieczenstwa nie mozna pociagnac¢ w dot, pokretto na-
lezy obréci¢ w prawo o ¢wier¢ obrotu. Pierscieh mozna teraz $ciagnac¢ w dot.

Utylizacja

Zaden implant firmy Synthes, ktory ulegt skazeniu przez kontakt z krwia, tkanka
i/lub ptynami/substancjami ustrojowymi, nie moze zostac¢ uzyty ponownie; nalezy
z nim postepowac zgodnie z protokotem stosowanym w szpitalu.

Wyroby nalezy zutylizowa¢ jak wyroby medyczne, postepujac zgodnie z procedu-
rami szpitalnymi.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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