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Instructiuni de utilizare

T-PAL™

T-PAL este un sistem transforaminal de cusca lombara atraumatica posterioara.
Custile intervertebrale T-PAL sunt compuse custi sau implanturi distantiere renifor-
me, care sunt disponibile in doua versiuni de material, polimeric (PEEK) si aliaj de
titan (TAN). Aceste custi au fost proiectate sa fie implantate printr-o abordare
transforaminala, minim invaziva (Ml). Custile T-PAL PEEK sunt transparente la radi-
atii si, prin urmare, contin trei pivoti de marcaj din aliaj de titan. Implanturile TAN
dispun de ferestre de grefa suplimentare.

Custile (PEEK si TAN) sunt oferite in amprente, naltimi si unghiuri multiple, pentru
a se adapta la diferentele anatomice ale pacientilor.

Nota importanta pentru specialistii din domeniul medical si personalul din sala de
operatii: Aceste instructiuni de utilizare nu cuprind toate informatiile necesare pen-
tru selectarea si utilizarea unui dispozitiv. Va rugam sa cititi cu atentie aceste in-
structiuni de utilizare si brosura Synthes , Informatii importante” inainte de utiliza-

re. Asigurati-va ca sunteti familiarizat cu procedura chirurgicala corespunzatoare.

Materiale

Material: Standard:
PEEK (Polietercetona) ASTM F 2026
TAN (Ti-6Al-7Nb) I1SO 5832-11

Domeniul de utilizare

Implantul T-PAL este destinat utilizarii ca dispozitiv de fuziune a corpului interver-
tebral la pacientii cu maturitate scheletala cu boala degenerativa a coloanei lom-
bare (L1-S1). Implantul T-PAL este proiectat pentru un abord transforaminal.

Indicatii
Implantul T-PAL este indicat pentru boala degenerativa a coloanei vertebrale.

Important: Implanturile T-PAL trebuie aplicate numai in combinatie cu fixarea pos-
terioara.

Contraindicatii

— Fracturi de corp vertebral
— Tumori spinale

— Instabilitati spinale majore
— Diformitati spinale primare
— Osteoporoza

Grupul-tinta de pacienti

Produsul se va utiliza in conformitate cu domeniul de utilizare, indicatiile si con-
traindicatiile si tinand seama de particularitatile anatomice si starea de sanatate a
pacientului.

Utilizatorul vizat

Doar aceste instructiuni de utilizare nu ofera un context suficient pentru utilizarea
directa a dispozitivului sau sistemului. Se recomanda instruirea de catre un chirurg
cu experienta 1n utilizarea acestor dispozitive.

Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre specialisti calificati din domeniul
medical, de exemplu, chirurgi, medici, personal din sala de operatii si persoane
implicate in pregatirea dispozitivului. Intregul personal care manipuleaza dispoziti-
vul trebuie sa fie informat cu privire la instructiunile de utilizare si procedurile chi-
rurgicale, daca este cazul, si/sau brosura Synthes ,Informatii importante”, dupa
situatie.

Implantarea se va face In conformitate cu instructiunile de utilizare, respectand
procedura chirurgicala recomandata. Chirurgul raspunde pentru asigurarea com-
patibilitatii dispozitivului cu starea patologica/afectiunea indicata si pentru efectu-
area corecta a interventiei.

Beneficii clinice preconizate

Beneficiile clinice ale dispozitivelor intervertebrale, cum este T-PAL, atunci cand
sunt utilizate conform instructiunilor de utilizare si tehnicilor recomandate, includ
ameliorarea simptomatica obtinuta in urma interventiei de fuziune spinala.

Rezumatul privind siguranta si performanta clinica poate fi consultat accesand ur-
matorul link (la activare): http://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Caracteristicile de performanta ale dispozitivului

Synthes a stabilit performanta si siguranta implanturilor T-PAL si faptul ca acestea
reprezinta un dispozitiv medical de ultima generatie pentru custi de corpuri inter-
vertebrale transforaminale, atunci cand sunt utilizate in conformitate cu instructi-
unile de utilizare si cu informatiile de etichetare.

Potentiale evenimente adverse, efecte secundare nedorite si riscuri reziduale
Ca siIn cazul tuturor procedurilor chirurgicale majore, exista risc de efecte adverse.
Posibilele evenimente adverse pot include: problemele rezultate din anestezie si
pozitionarea pacientului; tromboza, embolie, infectie, séngerare excesiva, lezare
a nervilor si vaselor de sange, vatamarea tesuturilor moi, inclusiv inflamarea, for-
marea de cicatrici anormale, deficit functional al sistemului musculoscheletal, sin-
drom dureros regional complex (CRPS), reactii alergice/de hipersensibilitate, simp-
tome asociate cu proeminenta implantului sau a elementelor mecanice,
consolidare osoasa gresitd, lipsa de consolidare osoasa, durere permanenta; vata-
marea oaselor adiacente (de ex., tasare), a discurilor (de ex., degenerarea la nivel
adiacent) sau a tesuturilor moi, ruptura meningelui sau scurgerea de lichid cefalo-
rahidian; compresia si/sau contuzia maduvei spinarii, deplasarea custii, angulatia
vertebrala.

Dispozitiv steril

STERILE Sterilizat prin iradiere

Pastrati dispozitivele sterile in ambalajul lor original protector si nu le scoateti din
ambalaj decat chiar fnainte de utilizare.

@ Nu utilizati dispozitivul atunci cand ambalajul este deteriorat.

Tnainte de utilizare, verificati data de expirare a produsului si integritatea ambala-
jului steril. A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat sau daca a fost depasita
data expirdrii.

@ A nu se resteriliza

Resterilizarea T-PAL poate avea ca rezultat nesterilitatea produsului si/sau neres-
pectarea specificatiilor de performanta si/sau modificarea proprietatilor materialu-
lui.

Dispozitiv de unica folosinta

@ A nu se reutiliza

Indica un dispozitiv medical destinat unei singure utilizari sau utilizarii in cazul unui
singur pacient, pentru o singura procedura.

Reutilizarea sau reprocesarea clinica (de exemplu, curatarea si resterilizarea)
pot compromite integritatea structurala a dispozitivului si/sau pot duce la defecta-
rea dispozitivului, ceea ce poate determina vatamarea, Imbolnavirea sau decesul
pacientului.

Tn plus, reutilizarea sau reprocesarea dispozitivelor de unica folosintd poate crea
riscul contaminarii, de ex., din cauza transmiterii materialului infectios de la un
pacient la altul. Acest lucru poate avea ca rezultat vatdamarea sau decesul pacien-
tului sau al utilizatorului.

Implanturile contaminate nu trebuie reprocesate. Niciun implant Synthes care
a fost contaminat cu sange, tesut si/sau fluide/substante corporale nu trebuie re-
folosit si trebuie manipulat in conformitate cu protocolul spitalicesc. Chiar daca nu
par a fi deteriorate, implanturile pot avea mici defecte sau urme de tensiuni interne
care pot provoca deteriorarea materialului.

Avertismente si precautii

— Se recomanda insistent ca sistemul T-PAL sa fie implantat numai de catre chirur-
gi practicieni cu experienta n chirurgia spinald si care sunt constienti de riscurile
generale asociate interventiilor chirurgicale spinale si de procedurile chirurgicale
specifice produsului. Implantarea se va face in conformitate cu instructiunile
pentru procedura chirurgicala recomandata. Chirurgul este responsabil pentru
asigurarea efectuarii corecte a operatiei.

— Producatorul nu este responsabil pentru niciun fel de complicatii provocate de
diagnosticul incorect, alegerea implantului incorect, de componente ale implan-
tului si/sau de tehnici operatorii combinate incorect, de limitari ale metodelor de
tratament sau de asepsie necorespunzatoare.
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Discectomie

— Inelul trebuie pastrat cat mai mult posibil pentru a oferi suport suplimentar im-
plantului T-PAL si pentru a preveni migrarea grefei osoase si a substitutului grefei
osoase n canalul spinal.

— Asigurati o expunere laterald suficienta la disc pentru a reduce retragerea durala.

Pregatirea spatiului discal

— In timpul pregatirii placilor terminale, indepértarea excesivé a osului subcondral
poate slabi placa terminala vertebrala. indepartarea completa a placii terminale
poate duce la tasare si la pierdere a stabilitatii segmentare.

Asamblati aplicatorul si conectati implantul de proba nedetasabil.

— Asigurati-va ca sagetile de la capatul aplicatorului se aliniaza cu cele de pe im-
plantul de proba. Suprafetele de contact dintre test si aplicator nu trebuie sa
prezinte spatii libere.

— Va rugam sa cititi ,,Instructiunile aplicatorului” enumerate in sectiunea , Dispo-
zitiv suplimentar - Informatii specifice”.

Introduceti implantul de proba

— Varful probei indica pozitia anterioara finala aproximativa a implantului de proba.

— Atunci cand se utilizeaza Aplicatorul standard (03.812.001/03.812.003) pentru
introducerea implantului de proba, mentineti 10-15° intre manerul aplicatorului
si planul sagital.

Pozitionati implantul de proba

— Asigurati-va ca butonul rotativ al aplicatorului este rotit la stanga pana cand se
opreste pentru a evita deformarea tijei exterioare a aplicatorului sau a probei.

— Atunci cand se utilizeaza Aplicatorul standard (03.812.001/03.812.003) pentru
introducerea finala a implantului de proba, mentineti 10-15° intre manerul apli-
catorului si planul sagital.

Indepartati implantul de proba nedetasabil
— Aplicatorul trebuie sa fie in pozitia de pivotare pentru a indeparta implantul
de proba.

Asamblati aplicatorul si conectati implantul la aplicator

— Tija exterioara (03.812.520) si tija interioara (03.812.521) ale aplicatorului avan-
sat T-PAL nu trebuie utilizate in combinatie cu tija exterioara (03.812.001) si tija
interioara (03.812.003) ale a aplicatorului standard.

— Asigurati-va ca sagetile de la capatul aplicatorului se aliniaza cu cele de pe im-
plant. Suprafetele de contact dintre implant si aplicator nu trebuie sa prezinte
spatii libere.

— Retineti ca clema de pe tija interioara a aplicatorului avansat este asimetrica.
Cand atasati implantul la aplicator, degetul mai lung trebuie atasat pe partea
laterala (convexa) a implantului. Exista o linie gravata pe marginea degetului mai
lung, astfel incat atasarea corecta sa poata fi confirmata.

Introducerea implantului

— Varful implantului (cusca TAN) sau pivotul de marcaj al varfului (cusca PEEK) in-
dica pozitia anterioara finala aproximativa a implantului.

— Atunci cand se utilizeaza Aplicatorul standard (03.812.001/03.812.003) pentru
introducerea implantului, mentineti 10-15° intre manerul aplicatorului si planul
sagital.

Pozitionati implantul

— Asigurati-va ca butonul rotativ al aplicatorului este rotit la stanga pana cand se
opreste pentru a evita deformarea tijei exterioare a aplicatorului.

— Atunci cand se utilizeaza Aplicatorul standard (03.812.001/03.812.003) pentru
introducerea finala a implantului, mentineti 10-15° intre manerul aplicatorului si
planul sagital.

— Cu Aplicatorul avansat (03.812.520/03.812.521), este posibil ca implantul sa pi-
voteze la peste 90 de grade. Prin urmare, trebuie acordata o atentie deosebita
fluoroscopiei pentru a va asigura ca implantul se afla in pozitia dorita.

Indepértarea implantului cu ajutorul aplicatorului
— Aplicatorul trebuie sa fie in pozitia de pivotare pentru a indeparta implantul.

Pentru informatii suplimentare, va rugam sa consultati brosura Synthes , Informatii
importante”.

Combinarea dispozitivelor medicale

Implanturile T-PAL sunt destinate utilizarii impreuna cu instrumentele T-PAL asoci-
ate. Synthes nu a testat compatibilitatea cu dispozitive provenite de la alti produ-
catori si nu si asuma responsabilitatea in asemenea situatii.
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Mediul de rezonanta magnetica
T-PAL (PEEK)

Compatibilitate RM conditionata:

Testarea neclinica in situatia celui mai defavorabil scenariu a demonstrat ca implan-

turile sistemului T-PAL (PEEK) nu prezinta probleme de rezonanta magnetica in

conditii specifice de utilizare. Aceste articole pot fi scanate in siguranta in urmatoa-

rele conditi:

— Camp magnetic static de 1,5 Tesla si 3,0 Tesla.

— Gradient de cdmp spatial de 90 mT/cm (900 Gauss/cm).

— Rata maxima specifica de absorbtie pe greutatea totala a corpului (RSA) de
2 W/kg pentru 15 minute de scanare.

Pe baza testarii neclinice, implantul T-PAL (PEEK) va produce o crestere a tempera-
turii nu mai mare de 1,5 °C la o rata specifica de absorbtie (SAR) maxima mediata
pentru intregul corp de 2 W/kg, asa cum a fost ea evaluata prin calorimetrie pentru
15 minute de scanare RMN intr-un scaner RMN de 1,5 Tesla si 3,0 Tesla.

Calitatea imaginii RMN poate fi compromisa daca zona de interes se afla exact in
acelasi loc sau este relativ apropiatad de pozitia dispozitivului T-PAL (PEEK).

T-PAL (TITAN)

Compatibilitate RM conditionata:

Testarea neclinica in situatia celui mai defavorabil scenariu a demonstrat ca implan-

turile sistemului T-PAL (TITAN) nu prezinta probleme de rezonanta magnetica in

conditii specifice de utilizare. Aceste articole pot fi scanate in siguranta in urmatoa-

rele conditii:

— Camp magnetic static de 1,5 Tesla si 3,0 Tesla.

- Gradient de cdmp spatial de 300 mT/cm (3000 Gauss/cm).

— Rata maxima specifica de absorbtie pe greutatea totala a corpului (RSA) de
4 W/kg pentru 15 minute de scanare.

Pe baza testarii neclinice, implantul T-PAL (TITAN) va produce o crestere a tempe-
raturii nu mai mare de 4,0 °C la o rata specifica de absorbtie (SAR) maxima medi-
ata pentru intregul corp de 4 W/kg, asa cum a fost ea evaluata prin calorimetrie
pentru 15 minute de scanare RMN intr-un scaner RMN de 1,5 Tesla si 3,0 Tesla.

Calitatea imaginii RMN poate fi compromisa daca zona de interes se afla exact in
acelasi loc sau este relativ apropiata de pozitia dispozitivului T- PAL (TITAN).

Tratament inainte de utilizarea dispozitivului

Dispozitiv steril:

Dispozitivele sunt furnizate sterile. Scoateti produsele din ambalaj intr-o maniera
aseptica.

Pastrati dispozitivele sterile in ambalajul lor original protector si nu le scoateti din
ambalaj decat chiar Tnainte de utilizare. nainte de utilizare, verificati data de expi-
rare a produsului si integritatea ambalajului steril. Nu utilizati produsul daca amba-
lajul este deteriorat.

indepértarea implantului
Daca trebuie indepartat un implant T-PAL, se recomanda urmatoarea tehnica.

Indepértarea implantului cu ajutorul aplicatorului

— Asigurati-va ca aplicatorul se afla in pozitia complet deschis. Localizati implantul
si inchideti aplicatorul rotind butonul rotativ la dreapta pana cand inelul de sigu-
ranta se deplaseaza in sus.

— Nu trebuie sa existe spatiu liber intre butonul rotativ al aplicatorului si inelul de
siguranta.

— Pentru a va asigura ca butonul este in contact cu inelul de siguranta, rotiti buto-
nul la stanga pana cand se opreste, in aceasta pozitie implantul poate pivota, dar
nu se poate detasa de aplicator. Implantul poate fi acum indepartat.

— Ciocanul palmar poate fi necesar pentru a facilita indepartarea.

Nota: Distragerea segmentului poate facilita indepartarea implantului. Cu toate
acestea, daca este posibil, nu distrageti inainte de a asigura o conexiune ferma
ntre implant si aplicator.

Indepértarea implantului cu instrumentul de indepartare

— Asigurati-va ca instrumentul de indepartare pentru T-PAL este in pozitia com-
plet deschis.
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— Localizati implantul si strangeti manerul ferm. Avansati piulita de viteza pentru
a bloca manerul. Implantul poate fi acum indepartat.
- Ciocanul de glisare poate fi necesar pentru a facilita indepartarea.

Note:

— Cand manerul instrumentului de indepartare este strans, implantul poate pivota,
dar nu se poate detasa de instrumentul de indepartare.

— Distragerea segmentului poate facilita indepartarea implantului. Cu toate aces-
tea, daca este posibil, nu distrageti inainte de a asigura o conexiune ferma intre
implant si instrumentul de indepartare.

Retineti ca precautiile/avertismentele asociate indepartarii implantului sunt enu-
merate Tn sectiunea , Avertismente si precautii”.

Informatii suplimentare specifice dispozitivului
Instructiuni aplicator:

Pozitie de atasare

— Trageti inelul de siguranta in jos si rotiti simultan butonul rotativ la stanga.

— Nu trebuie sa existe spatiu intre maner, inelul de siguranta si butonul rotativ
al aplicatorului.

— Banda de culoare verde nu trebuie sa fie vizibila.

- Implantul sau proba pot fi atasate.

Pozitie de introducere

— Rotiti butonul rotativ al aplicatorului la dreapta pentru a inchide falcile.

— In timpul acestei proceduri de inchidere, inelul de securitate se deplaseaza in sus,
astfel incat banda de culoare verde sa fie vizibila.

— Continuati sa rotiti butonul rotativ panad cand acesta este strans.

— In pozitia de introducere; implantul sau proba este fixata.

— Implantul sau proba nu poate pivota sau nu se poate desprinde.

Pozitie de pivotare

- Rotiti butonul rotativ al aplicatorului la stdnga pana cand se opreste.

— Butonul rotativ al aplicatorului si inelul de securitate vor fi acum in contact.
— In aceasta pozitie, implantul sau proba poate pivota la 80°.

— Implantul sau proba nu se pot desprinde de aplicator.

Pozitie de detasare

— Trageti inelul de siguranta in jos si rotiti simultan butonul rotativ la stanga.

- Nu trebuie sa existe spatiu intre maner, inelul de siguranta si butonul rotativ
al aplicatorului.

- Banda de culoare verde nu trebuie sa fie vizibila.

— Implantul sau proba pot fi detasate.

Nota: Daca inelul de siguranta nu poate fi tras in jos, rotiti butonul la dreapta cu un
sfert de rotatie. Inelul poate fi acum tras in jos.

Eliminarea

Niciun implant Synthes care a fost contaminat cu sange, tesut si/sau fluide/substan-
te corporale nu trebuie refolosit si trebuie manipulat in conformitate cu protocolul
spitalicesc.

Dispozitivele trebuie eliminate ca dispozitive medicale, in conformitate cu procedu-
rile spitalicesti.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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