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Navod na pouzitie

T-PAL™

T-PAL je transforaminalny posteriorny atraumaticky lumbalny systém klietky.
Medzistavcové klietky T-PAL pozostavaju z implantatov, resp. klietok v tvare obli¢-
ky, ktoré su k dispozicii v dvoch materidlovych verziach, vyrobené z polyméru
(PEEK) a zo zliatiny titanu (TAN). Tieto klietky st navrhnuté na implantaciu prostred-
nictvom otvoreného alebo minimalne invazivneho (MI) transforaminélneho pristu-
pu. Klietky T-PAL PEEK su RTG-nekontrastné, a preto obsahuju tri znac¢kovacie piny
zo zliatiny titdnu. Implantaty TAN maju dodatoc¢né okienka na Stepovanie.

Klietky (PEEK a TAN) st k dispozicii vo viacerych podorysoch, vyskach a uhloch tak,
aby vyhovovali rézne varianty anatomickych pomerov pacienta.

Délezité upozornenie pre zdravotnickych pracovnikov a persondl opera¢nych sal:
Tento ndvod na pouZzitie nezahfiia vietky informacie potrebné pre vyber a pouzitie
pomaocky. Pred pouzitim si pozorne precitajte tento ndvod na pouzitie a brozuru
spolo¢nosti Synthes ,Délezité informacie”. Uistite sa, Ze dobre ovladate prislusny
chirurgicky postup.

Materialy

Material: Norma:

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

Ucel pouzitia

Implantat T-PAL je urceny na pouzitie ako fuzna pomdcka medzi telami stavcov
u pacientov s dospelym skeletom, ktori trpia degenerativnym ochorenim driekovej
chrbtice (L1-S1). Implantat T-PAL je ur¢eny na transforaminalny pristup.

Indikacie
Implantat T-PAL je indikovany na liecbu degenerativneho postihnutia chrbtice.

Doélezité: implantaty T-PAL sa maju pouzivat len v kombinécii so zadnou fixaciou.

Kontraindikacie

— Fraktdry chrbticovych stavcov
— Tumory chrbtice

— Zavazné spinalne nestability
— Primarne spinalne deformity
Osteoporoza

Cielova skupina pacientov
Tento produkt sa ma pouzivat s ohladom na Ucel pouzitia, indikacie, kontraindika-
cie a so zvazenim anatomickych pomerov a zdravotného stavu pacienta.

Urceny pouzivatel

Tento ndvod na pouzitie vdm sadm osebe neposkytne dostatok podkladov na pria-
me pouzitie pomocky alebo systému. Dorazne odporuc¢ame ziskat pokyny od chi-
rurga, ktory ma skusenosti s pouzivanim tychto pomocok.

Tuto pomdcku maju pouzivat kvalifikovani zdravotnicki pracovnici, napr. chirurgo-
via, lekari, personal operacnej sdly a osoby, ktoré sa podielaju na priprave
pomaocky. Vsetci pracovnici, ktori manipuluju s pomdckou, by mali byt pine oboz-
nameni's nadvodom na pouzitie, s prislusnymi chirurgickymi postupmi a s brozurkou
spolo¢nosti Synthes ,Dolezité informacie”.

Implantécia sa ma uskuto¢nit podla ndvodu na pouzitie v sulade s odporucanym
chirurgickym postupom. Chirurg nesie zodpovednost za vhodnost indikacie
pomocky pre dany patologicky stav/ochorenie a za spravne prevedenie operacie.

Ocakavané klinické prinosy

Ocakavané klinické prinosy medzistavcovych vloZiek, napr. T-PAL, pokial sa pouzi-
ju v sulade s ndvodom na pouzitie a odporucanou technikou, zahfiiaju zlepsenie
symptomov ziskané po spinalnej fuzii.

Zhrnutie informacii o bezpec¢nosti a klinickej tc¢innosti najdete na tomto odkaze
(po aktivéacii): http://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Funk¢né charakteristiky pomécky

Spolo¢nost Synthes potvrdila funkénost a bezpecnost implantatov T-PAL, ktoré
patria k najmodernej$im zdravotnickym pomdéckam v skupine transforaminalnych
medzistavcovych klietok, ked sa pouzivaju v sulade s ndvodom na pouzitie
a oznacenim.

Mozné neziaduce udalosti, vedlajsie ucinky a zvyskové rizika

Tak ako pri v3etkych vacsich chirurgickych zakrokoch, aj pri tomto sa moze vyskyt-
nut riziko vedlajsich Gcinkov. Mozné vedlajsie Gcinky mozu zahfnat nasledovné:
problémy vyplyvajlce z anestézie a polohovania pacienta, trombdza, embolizécia,
infekcia, nadmerné krvéacanie, poskodenie nervov a ciev, poskodenie makkych
tkaniv vratane opuchu, abnormalna tvorba jaziev, funk¢né poskodenie musku-
lo-skeletadlneho systému, komplexny regiondlny bolestivy syndrom (KRBS), alergic-
ké/hypersenzitivne reakcie, symptomy spojené s prominenciou implantatu alebo
pomaocky, nespravne zrastenie, nezrastenie, pretrvavajuca bolest, poskodenie
prilahlych kosti (napr. subsidencia), platni¢ky (napr. degenerécia na susednej Urov-
ni) alebo makkych tkaniv, natrhnutie tvrdej pleny alebo Unik spindlneho moku,
kompresia a/alebo kontuzia miechy, posunutie klietky, vertebralna angulacia.

Sterilna pomocka

STERILE Sterilizované oziarenim

Sterilné pomoécky uchovavajte v ich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich
vyberajte len tesne pred pouzitim.

@ Ak je balenie poskodené, vyrobok nepouzivajte.

Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie vyrobku a neporusenost sterilného
balenia. NepouZivajte, ak je balenie poskodené alebo uplynul dadtum exspiracie.

@ Opatovne nesterilizujte

Opéatovna sterilizacia implantatu T-PAL moze viest k strate sterility produktu
a/alebo nesplneniu poziadaviek na vykonnost a/alebo k zmene vlastnosti materialu.

Pomécka na jednorazové pouzitie

@ NepouZivajte opakovane

Oznacuje zdravotnicku pomdcku urcenu na jednorazové pouzitie alebo na pouzitie
u jedného pacienta pri jednom zakroku.

Opakované pouzitie alebo klinicka regeneracia (napr. ¢istenie a opatovna steriliza-
cia) mozu narusit Strukturdlnu celistvost pomocky a/alebo viest k jej zlyhaniu, ¢o
moze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Okrem toho méZze opakované pouzivanie alebo regeneracia pomécok urcenych na
jednorazové pouzitie vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu prenosu infek¢-
ného materidlu z jedného pacienta na iného. To by mohlo viest k poraneniu alebo
smrti pacienta alebo pouzivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmu regenerovat. Ziadny implantat spolo¢nosti
Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivami a/alebo telesnymi tekutinami/
latkami, sa nesmie pouzivat opakovane a ma sa s nim manipulovat v stlade
so smernicami nemocnice. Hoci sa moze zdat, Ze implantaty nie su poskodené,
mozu obsahovat malé defekty a zndmky vnutornej namahy, ktoré moézu sposobit
Unavu materidlu.

Varovania a preventivne opatrenia

— Dorazne sa odporuca, aby implantat T-PAL implantovali len chirurgovia, ktorf
maju skusenosti s chirurgickymi zakrokmi na chrbtici, uvedomuju si vseobecné
riziké spindlnych chirurgickych zékrokov a st obozndmeni s chirurgickymi tech-
nikami 3pecifickymi pre konkrétny produkt. Implantacia sa ma uskuto¢nit na
zaklade pokynov pre odporucany chirurgicky postup. Chirurg je zodpovedny za
zabezpecenie spravneho vykonania operacie.

— Vyrobca nie je zodpovedny za ziadne komplikacie vyplyvajuce z nespravnej diag-
ndzy, vyberu nespravneho implantatu, nespravnej kombinacie komponentov
implantatu a/alebo opera¢nych technik, obmedzeni liecebnych metéd alebo ne-
dostato¢ne zabezpecenej asepsy.
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Resekcia platnicky

— Anulus je potrebné zachovat do najvécsej moznej miery, aby sa pre implantat
T-PAL zachovala dalsia podpora a aby sa zabranilo migrécii kostného $tepu a na-
hrady kostného 3tepu do miechového kanala.

— Aby sa zredukovala retrakcia dury, je potrebné zabezpecit dostatoc¢ny lateralny
pristup k platnicke.

Priprava priestoru platni¢iek

— Pocas pripravy koncovych platni¢iek m6ze nadmerna excizia subchondrélnej
kosti oslabit koncovu platnicku stavca. Uplné odstranenie koncovej platnicky
moze sposobit pokles a stratu segmentélnej stability.

Zostavte aplikator a pripojte neoddelitelny skisobny implantat.

— Skontrolujte, ¢i su 3ipky na konci aplikatora zarovnané so Sipkami na skisobnom
implantate. Medzi kontaktnymi povrchmi medzi skisobnym implantatom a apli-
katorom by nemala byt Ziadna medzera.

— Precitajte si ,Pokyny k aplikatoru” uvedené v casti , Doplnkové informacie 3pe-
cifické pre pomocku”.

Zavedenie skusobného implantatu

— Spicka skudobného implantatu oznacuje pribliznt koneént prednl poziciu sku-
sobného implantatu.

— Pri pouziti standardného aplikatora (03.812.001/03.812.003) na zavedenie sku-
sobného implantatu zachovajte uhol 10 — 15° medzi rukovatou aplikatora a sa-
gitdlnou rovinou.

Upravenie polohy skusobného implantatu

— Aby ste zabranili deformacii skisobného implantatu alebo vonkajsieho tela apli-
katora, skontrolujte, ¢i je ovladaci prvok aplikatora otoceny proti smeru pohybu
hodinovych ruciciek az do koncovej polohy.

— Pri pouziti standardného aplikatora (03.812.001/03.812.003) na konecné zave-
denie sktiobného implantatu zachovajte uhol 10 — 15° medzi rukovatou aplika-
tora a sagitalnou rovinou.

Odstranenie neoddelitelného skusobného implantatu
— Na odstranenie skusobného implantatu musi byt aplikator v oto¢nej polohe.

Zostavenie aplikatora a nasadenie implantatu na aplikator

— Vonkajsie telo (03.812.520) a vnutorné telo (03.812.521) pokrocilého aplikatora
T-PAL sa nema pouzivat v kombinacii s vonkajsim telom (03.812.001) a vnutor-
nym telom (03.812.003) 3tandardného aplikatora.

— Skontrolujte, ¢i su sipky na konci aplikétora zarovnané so Sipkami na implantate.
Medzi kontaktnymi povrchmi medzi implantatom a aplikdtorom by nemala byt
Ziadna medzera.

— V3imnite si, ze svorka na vnutornom tele pokrocilého aplikatora je asymetricka.
Pri nasadzovani implantatu na aplikator sa musi dlhsi prst nasadit na lateralnu
(konvexnu) stranu implantatu. Na okraji dihsieho prsta je vyleptana ryska, aby
bolo mozné potvrdit spravne nasadenie.

VloZenie implantatu

— Spi¢ka implantatu (klietka TAN) alebo znackovaci pin na 3picke (klietka PEEK)
oznacuju pribliznd konecnt prednt polohu implantatu.

— Pri pouziti Standardného aplikdtora (03.812.001/03.812.003) na zavedenie
implantatu zachovajte uhol 10 — 15° medzi rukovatou aplikdtora a sagitalnou
rovinou.

Umiestnenie implantatu

— Aby ste zabranili deformécii vonkajsieho tela aplikatora, skontrolujte, ¢i je ovla-
daci prvok aplikatora otoceny proti smeru pohybu hodinovych ruciciek az do
koncovej polohy.

— Pri pouziti standardného aplikatora (03.812.001/03.812.003) na konecné zave-
denie implantatu zachovajte uhol 10 — 15° medzi rukovatou aplikatora a sagital-
nou rovinou.

— S pomocou pokrotilého aplikatora (03.812.520/03.812.521) je mozné rotovat
implantat o viac ako 90 stupriov. Preto je pri skiaskopickej kontrole potrebné
davat pozor, aby sa zabezpecilo, Zze implantat bude v pozadovanej polohe.

Odstranenie implantatu s pomocou aplikatora

— Na odstranenie implantatu musf byt aplikator v oto¢nej polohe.

Dal3ie informéacie si precitajte v brozure , DéleZité informéacie” spolo¢nosti Synthes.
Kombinacia zdravotnickych pomécok
Implantaty T-PAL su urcené na pouzitie s prislusnymi nastrojmi T-PAL. Spolo¢nost

Synthes netestovala kompatibilitu s poméckami od inych vyrobcov a v takychto
pripadoch neprebera ziadnu zodpovednost.
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Prostredie magnetickej rezonancie
T-PAL (PEEK)

Podmienecne bezpecné v prostredi MR:

Neklinické testovanie scenéra v najhorsom pripade preukézalo, ze pouzitie implan-

tatov systému T-PAL (PEEK) je podmienecne bezpecné v prostredi MR. Tieto po-

mocky mozno bezpecne skenovat za tychto podmienok:

— statické magnetické pole s intenzitou 1,5 Tesla a 3,0 Tesla,

— priestorovy gradient pola s hodnotou 90 mT/cm (900 Gauss/cm),

— maximalna specificka miera absorpcie (SAR) spriemerovana na celé telo s hodno-
tou 2 W/kg za 15 mindt skenovania.

Na zaklade neklinického testovania bude implantat T-PAL (PEEK) sposobovat zvy-
enie teploty maximalne o 1,5 °C pri maximalnej Specifickej miere absorpcie (SAR)
spriemerovanej na celé telo s hodnotou 2 W/kg hodnotenej na zaklade kalorimetrie
pocas 15 minut skenovania MR v skeneri MR s intenzitou magnetického pola
1,5 Tesla a 3,0 Tesla.

Kvalita zobrazovania MR moze byt hor3ia, ak sa oblast zaujmu nachadza presne
v tej istej oblasti alebo relativne blizko k polohe pomécky T-PAL (PEEK).

T-PAL (TITANIUM)

Podmienecne bezpecné v prostredi MR:

Neklinické testovanie scenéra v najhorsom pripade preukézalo, ze pouzitie implan-

tatov systémov T-PAL (TITANIUM) je podmienecne bezpecné v prostredi MR. Tieto

pomocky mozno bezpecne skenovat za tychto podmienok:

— statické magnetické pole s intenzitou 1,5 Tesla a 3,0 Tesla,

— priestorovy gradient pola s hodnotou 300 mT/cm (3000 Gauss/cm),

— maximalna specificka miera absorpcie (SAR) spriemerovana na celé telo s hodno-
tou 4 W/kg za 15 mindt skenovania.

Na zaklade neklinického testovania bude implantat T-PAL (TITANIUM) spdsobovat
zvysenie teploty maximalne o 4,0 °C pri maximalnej Specifickej miere absorpcie
(SAR) spriemerovanej na celé telo s hodnotou 4 W/kg hodnotenej na zaklade kalo-
rimetrie poc¢as 15 minut skenovania MR v skeneri MR s intenzitou magnetického
pola 1,5 Tesla a 3,0 Tesla.

Kvalita zobrazovania MR moze byt hor3ia, ak sa oblast zaujmu nachadza presne
v tej istej oblasti alebo relativne blizko k polohe pomécky T-PAL (TITANIUM).

Osetrenie pomocky pred pouzitim
Sterilnd pomocka:
Pomdcky sa dodavaju sterilné. Vyrobky vyberte z obalu aseptickym sp6sobom.

Sterilné pomocky uchovavajte v ich pévodnom ochrannom obale a z balenia
ich vyberajte az tesne pred pouzitim. Pred pouzitim skontrolujte datum
exspiracie vyrobku a neporudenost sterilného balenia. Ak je balenie poskodené,
vyrobok nepouzivajte.

Odstranenie implantatu
Ak sa musi implantat T-PAL odstranit, odporuca sa nasledujica technika.

Odstranenie implantatu s pomocou aplikatora

— Skontrolujte, ¢i je aplikator Uplne otvoreny. Vyhladajte implantat a zatvorte apli-
kator ota¢anim ovladacieho prvku v smere pohybu hodinovych ruciciek, az kym
sa bezpecnostny kruzok nevysunie nahor.

— Medzi ovladacim prvkom aplikatora a bezpe¢nostnym kriuzkom nesmie byt Ziad-
na medzera.

— Aby ste zabezpeili, Ze sa ovladaci prvok dotyka bezpec¢nostného krizku, otacaj-
te ovladacim prvkom proti smeru pohybu hodinovych ruciciek az do koncovej
polohy, v tejto polohe sa moéze implantat otacat, avsak neoddeli sa od aplikato-
ra. Teraz mdzete implantét vybrat.

— Na pomoc pri vyberani mozete potrebovat posuvné kladivo.

Poznédmka: roztiahnutim segmentu je mozné ulahcit vybratie implantatu. Avsak, ak
je to mozné, distrakciu nerobte pred zabezpecenim pevného pripojenia implantatu
na aplikator.

Odstranenie implantatu extraktorom
— Skontrolujte, ¢i je extraktor pre implantat T-PAL Uplne otvoreny.
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- Néjdite implantat a pevne stlacte rukovat. Otacajte maticou, aby sa rukovét za-
istila. Teraz mozete implantat vybrat.
— Na pomoc pri vyberani mozete potrebovat posuvné kladivo.

Pozndmky:

— Ked je rukovat extraktora stlacend, implantat sa moze otacat, avsak neoddeli sa
od extraktora.

— Roztiahnutim segmentu je mozné ulah¢it vybratie implantatu. Avsak, ak je to
mozné, distrakciu nerobte pred zabezpecenim pevného pripojenia implantatu
na extraktor.

Upozorriujeme, Ze preventivne opatrenia/vystrahy tykajlce sa odstranenia implan-
tatu su uvedené v Casti ,Vystrahy a preventivne opatrenia”.

Dalsie informacie $pecifické pre pomécku
Pokyny k aplikatoru:

Poloha na pripojenie

— Bezpecnostny kruzok stiahnite dole a zaroveri otacajte ovladacim prvkom proti
smeru pohybu hodinovych ruciciek.

- Medzi rukovétou, bezpe¢nostnym krdzkom a ovladacim prvkom aplikatora ne-
smie byt ziadna medzera.

— Zeleny pruzok by nemal byt viditelny.

— Teraz moézete nasadit implantat alebo skusobny implantat.

Poloha na zavedenie

— Oté&c¢anim ovladacieho prvku v smere pohybu hodinovych ruciciek sa celuste
zatvoria.

— Pri zatvarani sa bezpec¢nostny kruzok pohybuje smerom hore, takze je viditelny
zeleny pruzok.

— Otécajte ovlddacom, az kym nie je pevne dotiahnuty.

— V polohe na zavedenie je implantat alebo skusobny implantat pevne upevneny.

— Implantat alebo skuSobny implantat sa nemoézu otacat ani odpojit.

Rotac¢na poloha

- Otacajte ovladacim prvkom aplikatora proti smeru pohybu hodinovych ruciciek
az do koncovej polohy.

- Ovladaci prvok aplikatora a bezpe¢nostny krizok su teraz v kontakte.

- V tejto polohe sa mézu implantat alebo skdsobny implantat otacat o 80°.

- Implantat alebo skdsobny implantat sa nemo6zu od aplikatora uvolnit.

Poloha na uvolnenie

— Bezpecnostny kruzok stiahnite dole a zaroveri otacajte ovladacim prvkom proti
smeru pohybu hodinovych ruciciek.

- Medzi rukovétou, bezpe¢nostnym krizkom a ovladacim prvkom aplikatora ne-
smie byt ziadna medzera.

— Zeleny pruzok by nemal byt viditelny.

— Teraz moézete implantat alebo skisobny implantat uvolnit.

Poznédmka: Ak nie je mozné bezpec¢nostny kruzok stiahnut dolu, otoc¢te ovlddacim
prvkom v smere pohybu hodinovych ruciciek o Stvrt otacky. Teraz mozete kru-
zok stiahnut.

Likvidacia

Ziadny implantét spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom
a/alebo telesnymi tekutinami/latkami, sa nesmie pouzivat opakovane a ma sa s nim
manipulovat v stlade so smernicami nemocnice.

Pomdcky sa musia likvidovat ako zdravotnicke pomdcky v stlade s nemocni¢nymi
protokolmi.
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