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Navod k pouziti

Implantat T-PAL™

Implantat T-PAL je transforaminalni posteriorni atraumaticky lumbalni systém
klicky.

Meziobratlové klicky T-PAL se skladaji z ledvinovitych rozpinacich implantatd nebo
klicek. Tyto klicky jsou ur¢eny k implantaci skrze otevieny nebo minimainé invazivni
(MI) transforaminalni pfistup. Klicky T-PAL jsou vyrobené z PEEK a obsahuiji tfi
znacené Cepy z titanové slitiny, které umoznuji vizualizaci implantatu. Axialni kanal
implantatu maze byt vyplnény kostnim Stépem.

Klicky jsou k dispozici v rlznych tvarech, vyskach a uhlech, aby byly schopné
pokryt rozmanité anatomie pacientd.

Tento navod k pouziti obsahuje informace o nasledujicich produktech:

08.812.007S 08.812.207S
08.812.008S 08.812.208S
08.812.009S 08.812.209S
08.812.010S 08.812.210S
08.812.011S 08.812.211S
08.812.012S 08.812.212S
08.812.013S 08.812.213S
08.812.015S 08.812.215S
08.812.017S 08.812.217S

Dulezité upozornéni pro zdravotnické pracovniky a personal opera¢niho salu: tento
navod k pouziti neobsahuje viechny informace potfebné k vybéru a pouziti
prostiedku. Pred pouzitim si prectéte navod k pouziti a pfirucku ,Dulezité
informace” spolecnosti Synthes. Ujistéte se, ze jste obeznameni s vhodnym
chirurgickym postupem.

Dal3i souvisejici informace, napfiklad o chirurgickych technikach, najdete
na adrese www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information
nebo kontaktujte mistni oddéleni zakaznické podpory.

Materidly
PEEK: polyéteréterketon podle normy ASTM F 2026
Slitina titanu: TAN (titan — 6 % hlinik — 7 % niob) podle ISO 5832-11

Zamyslené pouziti

Implantat T-PAL slouZi jako intervertebraini spojovaci prostfedek tél obratll
u pacientl s dospélym skeletem, ktefi trpi degenerativnim onemocnénim bederni
patefe (L1-S1). Implantat T-PAL je navrzen pro transforaminalni pfistup.

Indikace
Implantéat T-PAL je indikovan pfi degenerativnich onemocnénich patefe.

Dalezité: Implantaty T-PAL se smi pouzivat pouze v kombinaci s posteriorni fixaci.

Kontraindikace

— Zlomeniny téla obratle

— Nadory péatefe

— Velké nestability patefe

— Primarni deformity patefe
— Osteoporoza

Cilova skupina pacientt

Implantaty T-PAL jsou urceny k pouzivani u pacientl s dozralym skeletem. Tyto
produkty se musi pouzivatvsouladu s i¢elem pouziti, indikacemi a kontraindikacemi
a s ohledem na anatomii a zdravotni stav pacienta.

Zamysleny uzivatel

Tento navod k pouziti sdm o sobé neposkytuje dostate¢né podklady pro pfimé
pouziti prostfedku nebo systému. Ddrazné doporucujeme absolvovat instruktaz
u chirurga, ktery ma zkusenosti s pouzivanim téchto prostfedkd.

Operace musi probéhnout v souladu s ndvodem k pouziti a podle doporu¢eného
chirurgického postupu. Za zajisténi spravného provedeni chirurgického zékroku
odpovida chirurg. Dlirazné se doporucuje, aby operaci provadéli pouze chirurgové,
ktefi ziskali pFislusnou kvalifikaci, maji zkusenosti s operacemi patere, uvédomuiji
siobecnd rizika spojend s operacemi patefe a jsou obeznameni s opera¢nimi
technikami specifickymi pro tento vyrobek.

Tento prostredek je urcen k pouziti kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky,

ktefi maji zku3enosti s operacemi patefe, napf. chirurgy, |ékafi, persondlem
opera¢niho sélu a osobami zapojenymi do pfipravy prostredku.
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Veskery persondl, ktery s prostfedkem manipuluje, si musi byt plné védom toho, ze
tento navod k pouziti neobsahuje viechny informace nezbytné pro vybér a pouziti
prostiedku. Pfed pouzitim si prec¢téte navod k pouziti a pfiru¢ku , Dalezité informace”
spole¢nosti Synthes. Ujistéte se, ze jste obezndmeni s vhodnym chirurgickym
postupem.

Ocekavané klinické prinosy

Kdyz se implantaty T-PAL pouzivaji v souladu s ur¢enim a podle navodu k pouziti
a informaci na stitcich, poskytuji tyto prostfedky stabilizaci pohybovych segment
po odstranéni meziobratlové ploténky jako doplnék k fuzi, u které se ocekava,
Ze zajisti Ulevu od bolesti zad a/nebo nohy zplsobenou degenerativnim
stavem patere.

Souhrn Udajl o bezpecnosti a klinické funkci najdete na nasledujicim odkazu
(po aktivaci): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Funk¢ni charakteristiky prostiedku
Implantaty T-PAL jsou intervertebrdlni spojovaci prostiedky tél obratll, které
zajistuji stabilitu pohybovych segmentd pfed provedenim fuze.

Potencialni nezadouci pfihody, nezadouci vedlejsi ucinky a zbytkova rizika
Stejné jako u viech velkych chirurgickych zakrokd, i zde existuje riziko nezadoucich
pfihod. Mezi mozné nezadouci pfihody patfi: problémy vyplyvajici z anestezie
a polohovani pacienta; trombodza; embolie; infekce; nadmérné krvaceni; nervové
a cévni poranéni; smrt; otoky; abnormalini hojeni ran nebo tvorba abnormalnich jizev;
heterotopicka osifikace; funkéni porucha pohybového aparatu; paralyza (doc¢asna
nebo trvald); komplexni regionalni bolestivy syndrom (KRBS); alergické reakce /
hypersenzitivita; pfiznaky spojené s prominenci implantdtu nebo technického
prostfedku; zlomeni, uvolnéni nebo migrace implantatu; zhojeni ve Spatném
postaveni, pakloub nebo opozdéné spojeni; snizeni hustoty kosti v dusledku
stresového stinéni; degenerace sousedniho segmentu; pretrvavajici bolest nebo
neurologické priznaky; poskozeni sousednich kosti, plotének, organt nebo jinych
meékkych tkanf; durdlni trhlina nebo unik miSniho moku; komprese a/nebo
pohmozdéni michy; posunuti prostfedku nebo materidlu $tépu; angulace obratle.

Sterilni prostredek

STERILE Sterilizovano ozafenim

Sterilni prostredky skladujte v plvodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu
drive nez tésné pred pouzitim.

@ Nepouzivejte, je-li obal poskozen.

Pfed pouzitim zkontrolujte datum expirace a ovérte, zda je sterilni obal neporuseny.
Pokud je obal prostfedku poskozeny nebo uplynulo datum expirace, prostfedek
nepouzivejte.

@ Nesterilizujte opakované.

Opétovna sterilizace prostfedku mulze vést k naruseni jeho sterility a/nebo
k nesplnéni specifikaci vykonu a/nebo zméné materialovych vlastnosti.

Prostiedek k jednorazovému pouziti

@ NepouZivejte opakované

Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery je uréen pouze na jedno pouziti nebo
k pouziti u jednoho pacienta v rdmci jednoho zékroku.

Opakované pouziti nebo klinické zpracovani (napf. Cisténi ¢i opakovana sterilizace)
mohou narusit strukturalni integritu prostfedku a zpUsobit jeho poruchu, ktera
mUze vést k poranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Opakované pouziti nebo opétovné pouziti jednorazovych prostiedkl navic
pfeddstavuje riziko kontaminace, napfiklad v disledku pfenosu infekéniho
materidlu z jednoho pacienta na druhého. Mohlo by dojit k poranéni ¢i umrti
pacienta nebo uzivatele.

Kontaminované implantaty nesmi byt opakované zpracovany. Pokud byl implantat
Synthes kontaminovan krvi, tkani a/nebo télesnymi tekutinami/sekrety, nesmi se jiz
zZnovu pouzit a je tfeba s nim zachéazet podle predpist daného zdravotnického
zatizeni. | kdyz se takovy implantat jevi jako neposkozeny, mize mit drobné defekty
a porusenou vnitfni strukturu, coz maze zpUsobit Unavu materidlu.
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Varovani a bezpecnostni opatieni

— Darazné se doporucuje, aby implantat T-PAL implantovali pouze chirurgové
s prislusnou kvalifikaci, ktefi maji zku3enosti s operacemi patefe, uvédomuiji
si obecna rizika spojend s operacemi patefe a jsou obeznameni s technikami
specifickymi pro tento produkt.

— Implantace musi probéhnout podle pokynt pro doporuceny chirurgicky zakrok.
Za zajisténi spravného provedeni chirurgického zakroku odpovida chirurg.

— Vyrobce neodpovida za zadné komplikace v dusledku nespravné diagndzy,
vybéru nespravného implantéatu, nespravné kombinovanych soucasti implantatu
nebo operac¢nich technik, omezeni lécebnych metod nebo nedostate¢né
aseptickych podminek.

— Upozornéni: Je tfeba vénovat zvlastni pozornost pacientdm se znamou alergif
nebo precitlivélosti na materidly implantatu.

Diskektomie

— Annulus fibrosus by mél byt v maximalni mozné mife zachovan, aby poméhal
implantat T-PAL stabilizovat a branil migraci materidlu kostniho 3tépu do
paterniho kanalu.

— Dostatecné obnazte ploténku z laterdIni strany, abyste omezili retrakci dury.

Pfiprava prostoru ploténky

— P¥i pfipravé obratlovych ploch mGze dojit k jejich oslabeni, pokud je odstranéno
pfilis mnoho subchondralni kosti. Odstranéni celé plochy mdze vést k sesedani
a ztraté stability celého segmentu.

Sestaveni aplikatoru a pfipojeni neodpojitelného testovaciho implantatu

— Ujistéte se, Ze Sipky na konci aplikatoru jsou srovnané se Sipkami na testovacim
implantatu. Mezi spojovacimi plochami testovaciho implantatu a aplikatoru
nesmi byt zadna mezera.

— Prectéte si ,Pokyny k aplikatoru” uvedené v casti ,Dalsi informace specifické
pro prostfedek”.

Vlozeni testovaciho implantatu

- Jeho hrot ukazuje pfibliznou konecnou predni pozici testovaciho implantatu.

— Pokud k zavadéni testovaciho implantdtu pouzivate standardni aplikator
(03.812.001/03.812.003), udrzujte mezi rukojeti aplikatoru a sagitalni rovinou
Uhel 10-15°.

Umisténi testovaciho implantatu

— Ujistéte se, ze je knoflik aplikatoru otoceny proti sméru hodinovych rucicek az
do zastaveni, aby nedoslo k poskozeni vnéjsiho plasté aplikatoru nebo
testovaciho implantatu.

— Pokud ke kone¢nému zavadéni testovaciho implantatu pouzivate standardni
aplikator (03.812.001/03.812.003), udrzujte mezi rukojeti aplikatoru a sagitalni
rovinou Uhel 10-15°.

Odstranéni neodpojitelného testovaciho implantatu
— Pro odstranéni testovaciho implantatu musi byt aplikator v oto¢né poloze.

Sestaveni aplikatoru a pfipojeni bez tecky.

— Vnéjsi plast (03.812.520) a vnitfni plast (03.812.521) Pokrocilého aplikatoru
T-PAL se nesmi pouzivat v kombinaci s vnéjsim plastém (03.812.001) a vnitfnim
plastém (03.812.003) standardniho aplikatoru.

— Ujistéte se, Ze Sipky na konci aplikatoru jsou srovnané se sipkami na implantatu.
Mezi spojovacimi plochami implantétu a aplikdtoru nesmi byt zadna mezera.

— Nezapominejte, ze svorka na vnitfnim plasti pokrocilého aplikatoru je
asymetrickad. Béhem pfipojovani implantatu k aplikdtoru musi byt delsi prst
na lateralni (konvexni) strané implantatu. Na konci delsiho prstu je vyryta ryha,
kterd umozriuje ovéfit spravné spojeni.

Zavedeni implantatu

— Jeho znacka na hrotu ukazuje pfibliznou kone¢nou predni pozici testovaciho
implantatu.

— Pokud k zavadéni implantdtu pouzivate standardni aplikdtor (03.812.001/
03.812.003), udrzujte mezi rukojeti aplikatoru a sagitélni rovinou thel 10-15°.

Umisténi implantatu

— Ujistéte se, ze je knoflik aplikatoru otoceny proti sméru hodinovych rucicek
az do zastaveni, aby nedoslo k poskozeni vnéjsiho plasté aplikatoru.

— Pokud ke kone¢nému zavadéni implantatu pouzivate standardni aplikator
(03.812.001/03.812.003), udrzujte mezi rukojeti aplikatoru a sagitalni rovinou
Uhel 10-15°.

— S pokrocilym aplikatorem (03.812.520/03.812.521) je mozné otocit implantat
o vice nez 90 stuprid. Proto je nutné peclivé skiaskopicky sledovat, zda je
implantat ve spravné poloze.

Odstranéni implantatu pomoci aplikatoru
— Pro odstranéni implantatu musi byt aplikator v oto¢né poloze.

Dalsiinformace najdete v pfirucce spolec¢nosti Synthes v ¢asti , Dilezité informace”.

SE_528814 AE

Kombinovani zdravotnickych prostiedku
Implantéty T-PAL se aplikuji pomoci pfislusnych néstroji T-PAL.

03.605.507 Rasple, oboustrannd, bajonetova, cerna

03.605.508 Osteotom, rovny, cerny

03.605.510 Kyreta prstencova, rovna, bajonetovd, cerna

03.605.511 Rasple, oboustranna, zalomena, bajonetova, Cerna

03.605.514 Klesté stipaci, zahnuté, 4.0 mm, Cerné

03.605.520 Sidlo na laminektomii, 40°, 4.0 mm, ¢erné

03.605.527 Klesté stipaci, rovné, 4.0 mm, cerné

03.605.529 Kyreta, pravouhla, zalomend, prava, bajonetova, cerna

03.605.530 Kyreta, pravouhla, zalomen4, leva, bajonetova, ¢erna

03.605.532 Impaktor, zahnuty, standard, bajonetovy, cerny

03.803.054 Kyreta, pravouhla, bajonetova, ¢erna

03.809.972 Oracle kluzné kladivo

03.812.001 Vnéjsi vlozka aplikatoru

03.812.003 Vnitfni ¢ast aplikatoru

03.812.004 Knoflik aplikatoru

03.812.005 Extraktor pro T-PAL

03.812.040 Rozpinaci klesté laminarni pro T-PAL

03.812.043 Impaktor na spongiézni kost pro T-PAL

03.812.044 Plnici blok pro T-PAL

03.812.307 Implantat zkusebni T-PAL Small, velikost 7 mm,
neodnimatelny

03.812.308 Implantat zkusebni T-PAL Small, velikost 8 mm,
neodnimatelny

03.812.309 Implantat zkusebni T-PAL Small, velikost 9 mm,
neodnimatelny

03.812.310 Implantat zkusebni T-PAL Small, velikost 10 mm, neodnima-
telny

03.812.311 Implantat zkusebni T-PAL Small, velikost 11 mm,
neodnimatelny

03.812.312 Implantat zkusebni T-PAL Small, velikost 12 mm,
neodnimatelny

03.812.313 Implantat zkusebni T-PAL Small, velikost 13 mm,
neodnimatelny

03.812.315 Implantat zkusebni T-PAL Small, velikost 15 mm,
neodnimatelny

03.812.317 Implantat zkusebni T-PAL Small, velikost 17 mm,
neodnimatelny

03.812.507 Implantat zkusebni T-PAL Large, velikost 7 mm,
neodnimatelny

03.812.508 Implantat zkusebni T-PAL Large, velikost 8 mm,
neodnimatelny

03.812.509 Implantat zkusebni T-PAL Large, velikost 9 mm,
neodnimatelny

03.812.510 Implantat zkusebni T-PAL Large, velikost 10 mm,
neodnimatelny

03.812.511 Implantat zkuSebni T-PAL Large, velikost 11 mm,
neodnimatelny

03.812.512 Implantat zkusebni T-PAL Large, velikost 12 mm,
neodnimatelny

03.812.513 Implantat zkusebni T-PAL Large, velikost 13 mm,
neodnimatelny

03.812.515 Implantat zkusebni T-PAL Large, velikost 15 mm,
neodnimatelny

03.812.517 Implantat zkusebni T-PAL Large, velikost 17 mm,
neodnimatelny

03.812.520 Vnéjsi vlozka aplikatoru Advanced

03.812.521 Vnitfni ¢ast aplikatoru Advanced

389.767 Orezéavac pro meziobratlovou ploténku, velikost 7 mm

389.768 Orezéavac pro meziobratlovou ploténku, velikost 8 mm

389.769 Ofezavac pro meziobratlovou ploténku, velikost 9 mm

389.770 Orezavac pro meziobratlovou ploténku, velikost 10 mm

389.771 Orezavac pro meziobratlovou ploténku, velikost 11 mm

389.772 Orezavac pro meziobratlovou ploténku, velikost 12 mm

389.773 Ofezavac pro meziobratlovou ploténku, velikost 13 mm

389.775 Orezéavac pro meziobratlovou ploténku, velikost 15 mm

389.777 Orezéavac pro meziobratlovou ploténku, velikost 17 mm

389.857 Retraktor mékké tkané, sitka 6 mm

389.858 Retraktor mékké tkané, sitka 8 mm

389.859 Retraktor mékké tkang, sitka 10 mm

394.951 Rukojet tvaru T s rychlospojkou

SFW691R Kladivo kombinované

Spolecnost Synthes netestovala kompatibilitu svych prostiedkd s prostredky jinych
vyrobcU a v takovych pfipadech nenese zadnou odpovédnost.
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Prostiedi magnetické rezonance (MR)

Podminéné pouzitelné pfi magnetické rezonanci:

Neklinické zkouseni nejhorsiho pfipadu prokazalo, ze systém T-PAL (PEEK) je

podminéné vhodny pro prostiedi MR. Tyto vyrobky mohou byt bezpecné snimany

za nasledujicich podminek:

— Statické magnetické pole 1,5Ta3,0T

— Prostorovy gradient pole 90 mT/cm (900 Gauss/cm).

— maximalni pramérna specifickd mira absorpce (SAR) pro celé télo je 2 W/kg pfi
15 minutéach snimani.

V neklinickém zkouseni bylo zjisténo, ze implantat T-PAL (PEEK) dosahuje zvy3eni
teploty nejvyse 1,5 °C pfi maximalni celotélové specifické mife absorpce (SAR)
2 W/kg, jak bylo posouzeno kalorimetrii pro 15minutové MR sniméani v MR
skenerech 1,5 Tesla a 3,0 Tesla.

Kvalita snimani MR muZze byt narusena, pokud je zajmova oblast v pfesné stejné
oblasti nebo relativné blizko k prostfedku T-PAL (PEEK).

Osetieni pied pouzitim prostifedku

Sterilni prostredek:

Tyto prostiedky se dodavaji sterilni. Vyrobky vyjimejte z obalu aseptickym

postupem.

Sterilni prostredky skladujte v plvodnim ochranném obalu.

Z obalu je vyjméte az tésné pred pouzitim.

Pred pouzitim zkontrolujte datum expirace a vizuaIni kontrolou ovéfte neporusenost

sterilniho obalu:

— Zkontrolujte Uplnost a stejnomérnost celé plochy sterilniho bariérového obalu
vcetné tésnén.

— Zkontrolujte neporudenost sterilniho obalu a ujistéte se, Ze se v ném nenachazi
otvory, kanalky ani dutiny.

Pokud je obal prostfedku poskozeny nebo uplynulo datum expirace, prostfedek

nepouzivejte.

Vyjmuti implantatu

Implantat T-PAL je urcen pro trvalé umisténi a nemél by se vyjimat.

O vyjmuti zdravotnického prostfedku musi rozhodnout chirurg i pacient s ohledem
na celkovy zdravotni stav pacienta a potencidlni riziko, které by druhy chirurgicky
zakrok pro pacienta predstavoval.

Pokud musi byt implantat T-PAL odstranén, je doporucena nasledujici technika.

Odstranéni implantatu pomoci aplikatoru

— Ujistéte se, Ze je aplikator v pIné oteviené poloze. Vyhledejte implantat a uzaviete
aplikator otocenim knofliku po sméruhodinovych rucicek, dokud se bezpec¢nostni
krouzek neza¢ne pfesouvat nahoru.

— Mezi knoflikem aplikatoru a bezpe¢nostnim krouzkem nesmi byt zadna mezera.

— Za Ucelem ujidténi, zda je knoflik v kontaktu s bezpe¢nostnim krouzkem, otocte
knoflikem proti sméru hodinovych rucicek, dokud se nezastavi; v této poloze
se implantdt mdze otacet, ale nelze ho odpojit od aplikdtoru. Nyni je mozné
implantat odstranit.

— PFi odstranéni si mozna budete muset pomoci kluznym kladivem.

Poznédmka: Distrakce segmentu mlze usnadnit odstranéni implantatu. Pokud je
to ale mozné, neprovadéjte distrakci, dokud se neujistite, Ze spojeni mezi
implantatem a aplikdtorem je pevné.

Odstranéni implantatu pomoci odstrariovaciho nastroje

— Ujistéte se, Ze je odstranovaci nastroj pro systém T-PAL v pIné oteviené poloze.

— Vyhledejte implantat a pevné stisknéte rukojet. Posunutim rychlostniho koliku
dopredu rukojet zajistéte. Nyni je mozné implantat odstranit.

— PFi odstranéni si mozna budete muset pomoci kluznym kladivem.

Poznamky:

— Jakmile stisknete rukojet odstrariovaciho nastroje, mize se implantat otacet,
ale nelze ho od nastroje odpojit.

— Distrakce segmentu muZze podpofit odstranéni implantatu. Pokud je to ale
mozné, neprovadéjte distrakci, dokud se neujistite, Ze spojeni mezi implantatem
a odstranovacim nastrojem je pevné.

Berte na védomi, ze bezpecnostni opatieni / varovani souvisejici s odstranénim
implantatu jsou uvedena v ¢asti ,, Bezpecnostni opatfeni a varovani”.

Dalsi informace specifické pro prostiedek
Pokyny k aplikatoru:

Pripojovaci poloha

— Stahnéte bezpecnostni krouzek doll a souc¢asné otocte knoflikem proti sméru
hodinovych rucicek.

— Mezi rukojeti, bezpec¢nostnim krouzkem a knoflikem aplikdtoru nesmi byt
zadnd mezera.

— Zeleny prouzek musf byt viditelny.

— Nynf je mozné implantéat nebo testovaci implantat pfipojit.
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Zavadéci poloha

- Sevrete celisti aplikdtoru oto¢enim knofliku ve sméru hodinovych rucicek.

— Béhem tohoto procesu se bezpecnostni krouzek presouva nahoru, ¢imz odhaluje
zeleny prouzek.

— Pokracujte v otaceni knofliku, dokud nebude utazeny.

- V zavadéci poloze je implantat nebo testovaci implantat zajistény.

— Implantat nebo testovaci implantat se nemuze otacet ani odpojit.

Otaceci poloha

- Otocte knoflikem aplikatoru proti sméru hodinovych ruci¢ek, dokud se nezastavi.
- Knoflik aplikatoru a bezpecnostni krouzek se tim dostanou do kontaktu.

— V této poloze se implantat nebo testovaci implantat mize otacet o 80°.

— Implantat nebo testovaci implantat neni mozné od aplikatoru odpojit.

Odpojovaci poloha

— Stahnéte bezpecnostni krouzek dolll a soucasné otocte knoflikem proti sméru
hodinovych rucicek.

— Mezi rukojeti, bezpe¢nostnim krouzkem a knoflikem aplikdtoru nesmi byt
2adna mezera.

— Zeleny prouzek musi byt viditelny.

— Nynf je mozné implantét nebo testovaci implantat odpojit.

Pozndmka: Pokud neni mozné bezpecnostni krouzek stdhnout doll, otocte
knoflikem o ¢tvrt otacky ve sméru hodinovych rucicek. Poté bude mozné krouzek
stahnout doll.

Pokyny k pokrocilému aplikatoru:

— Vnéjsi plast a vnitini plast Pokrocilého aplikatoru T-PAL maji tfi linie leptu, které
je odlisuji od vnéjsiho plasté a vnitfniho plasté Standardniho aplikatoru.

- Vsimnéte si, ze vnéjsi plast Pokrocilého aplikatoru je kompatibilni se stavajicimi
testovacimi implantaty, ale plast testovacich implantatl nema tfi linie leptu.

Specialni pokyny k operaci

Polohovani pacienta
— Napolohujte pacienta, aby byla obnovena fyziologicka lordéza, ale davejte pozor
na omezeni v oblasti bricha, aby se sniZila staza krve.

Pristup a expozice: Minimalné invazivni transforaminalni pfistup

Pristup

— Pomoci skiaskopickych zobrazenich vyhledejte spravnou opera¢ni Groven.
Zasurite Kirschnerdv drat do pozadované kloubni facety. Oddélte zadni mékké
tkané zavedenim dilatatoru nejmensiho prdméru pres Kirschnerlv drat.
Opakujte s dalsim dilatdtorem o vétsim praméru, dokud nedosadhnete
pozadované dilatace. Pomoci skiaskopie urcete umisténi dilatatoru.

Retrakce

Retrakce pomoci trubicek Insight

- Podle indikator( hloubky na dilatatorech urcete vhodnou délku trubicky.

— Nasunite trubicku pres dilatatory, dokud se nedotkne kloubni facety.

— Pomodi flexibilniho ramene stabilizujte trubicku na opera¢nim stole. Vyjméte
dilatatory a KirschnerQv drat.

Retrakce pomoci retraktoru Insight

- Na zékladé indikatort hloubky na dilatatorech urcete vhodnou délku retraktoru
kranialni/kaudalni a medialni/lateraini cepele.

— Nasunujte retraktor s kranialnimi/kaudalnimi lopatkami pres dilatatory, dokud se
lopatky nedotknou kloubnich facet. Distrahujte ¢epele a zaved'te druhy retraktor
s medialnimi/lateralnimi ¢epelemi.

— Pomoci flexibilniho ramene stabilizujte retraktor na opera¢nim stole. Vyjméte
dilatatory a Kirschnerdv drat.

Vyfiznuti transforaminalni otvoru

— Pripravte otvor pro transforamindlni pfistup pomoci osteotomu k odstranéni
dolnf facety kranidlniho obratle a horni facety kaudalniho obratle.

— Pomoci laminektomického pribojniku Ize odstranit dal3i kost nebo osteofyty.

Pristup a expozice: Otevieny transforamindini pfistup

Retrakce pomoci otevieného transforaminalniho pfistupu

— Provedte standardni otevfenou incizi, zatdhnéte svalovou vrstvu, abyste vidéli
pozadovany segment.

- V pfipadé potfeby segment distrahujte. Umistéte laminovou rozpérku pro
implanaty T-PAL na bazi trnovych vybézk(. Opatrné distrahujte, dokud
nedosahnete pozadované distrakce.

— Distrakce otevie zadni prostor ploténky a podpofi expozici k dekompresi
i zavedeni implantatu.

Vyfiznéte transforaminalni okno

— Pfipravte otvor pro transforaminalni pfistup pomoci osteotomu k odstranéni
dolni facety kranidlniho obratle a horni facety kaudalniho obratle.

— Pomoci laminektomického prdbojniku Ize odstranit dalsi kost nebo osteofyty.
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Diskektomie

- Incizi nad pediklem se dostarite k foramen a odstrante material ploténky pomoci
nékterého z nasledujicich nastroji: pouzdra a kruhovych kyret, Stipacimi kle3témi
a také ploténkovymi ofezavaci.

— Orezavace mohou byt zpocatku pouzity k rozifezani materidlu ploténky nebo
ke kone¢nému odstranéni materialu ploténky a chrupavcité tkané.

— K odstranéni tkané ve vzdaleném lateralnim prostoru ploténky pouzijte kyrety
s levym/pravym zahnutim a zahnuté Stipaci klesté.

Pfiprava prostoru ploténky

Priprava koncovych plosek

— Po dokonceni diskektomie pouzijte skrabku k odstranéni chrupavcité vrstvy
z povrchu koncovych plosek a exponujte tak krvacejici kost.

Sestaveni prostoru ploténky
— Pred implantacf klicky T-PAL by mél byt anteriorni i vzdalenéjsi lateralni prostor
ploténky vyplnén materialem kostniho 3tépu.

Zkouska velikosti implantatu

Sestaveni aplikatoru a pfipojeni neodpojitelného testovaciho implantatu

— Aplikdtor musi byt sestaven pred zavedenim testovaciho implantatu.

— Pripevnéte knoflik aplikatoru k proximalnimu konci vnéjsiho plasté aplikatoru
otacenim knofliku proti sméru hodinovych ruci¢ek az na doraz.

— Vyberte testovaci implantat vhodné velikosti. VloZte plast testovaciho implantatu
do vnéjsiho plasteé aplikatoru a ujistéte se, ze Sipka na vnéjsim plasti je zarovnana
s distalnim otvorem plasté testovaciho implantatu. Plast testovaciho implantatu
by mél byt nyni zachycen uvnitf vnéjsiho plasté aplikatoru.

— Otocenim knofliku aplikatoru ve sméru hodinovych rucicek testovaci implantat
zajistéte. BEhem tohoto procesu se bezpec¢nostni krouzek pfesouva nahoru, ¢imz
odhaluje zeleny prouzek. Pokracujte v otaceni knofliku, dokud nebude utazeny.

— Pfi demontdzi stdhnéte bezpecnostni krouzek doll a otacejte knoflikem
aplikatoru proti sméru hodinovych rucicek, dokud se nezastavi. Stisknéte malé
tlacitko na knofliku aplikatoru a soucasné vytahnéte plast testovaciho implantatu
z vnéjsiho plasté aplikatoru. Otacejte knoflikem aplikatoru ve sméru hodinovych
rucicek. Podrobné pokyny k demontdzi naleznete v ¢asti ,Dal3i informace
specifické pro zafizeni”.

Vlozeni testovaciho implantatu

— Prekontrolujte pevné spojeni testovaciho implantatu s aplikdtorem. Zavedte
testovaci implantat do prostoru ploténky a ujistéte se, Ze je spravné orientovan.
Hrot testovaciho implantatu by mél byt orientovan medialné. Béhem zavedeni
testovaciho implantatu udrzujte mezi rukojeti aplikatoru a sagitalni rovinou
Uhel 10-15°.

— K zavedeni testovaciho implantatu do prostoru meziobratlové ploténky maze byt
nutné kontrolované a lehké poklepani na aplikator. Pouzijte skiaskopii a ovérte
kone¢nou polohu a usazeni testovaciho implantatu. Hrot by mél byt umistén
v blizkosti anteriorniho okraje sousednich obratld.

— Pevné spojeni testovaciho implantatu s aplikatorem Ize zkontrolovat manuélné

tlakem palce na laterdini stranu testovaciho implantatu. Testovaci implantat by

se nemél otacet.

Pouzijte retraktor

meékkych tkani.

— Béhem zavadéni pouzijte skiaskopii a ovérte anteriorni usazeni testovaciho
implantatu.

mékké  tkanég, omezili

abyste poskozeni/poranéni

Umisténi testovaciho implantatu

— Otocte knoflikem aplikatoru proti sméru hodinovych rucicek, dokud se nezastavi.

- K otoceni testovaciho implantdtu do kone¢né polohy muze byt nutné
kontrolované a lehké poklepani na aplikator.

— Pouzijte béhem postupu otaceni skiaskopii a ovéite usazeni a polohu testovaciho
implantatu. Kazdy testovaci implantdt ma medialni/laterdini a anteriorni/
posteriorni otvor ke kontrole polohy. Pokud se testovaci implantat jevi pfilis maly
nebo pfilis tésny, vyzkousejte nejblizsi vétsi nebo mensi velikost vysky, dokud
nebude dosazeno odpovidajiciho usazent.

— Ujistéte se, Ze je testovaci implantat umistén v misté, kde bude umistén implantat.

Volitelné: Uprava polohy testovaciho implantatu

— Pokud se testovaci implantat automaticky neotaci, otocte rukojet aplikatoru
medialné, aby bylo po zavedeni zahdjeno otaceni. Po zahajeni otaceni je nutné
rukojet aplikatoru otocit zpét do thlu 10-15° od sagitalni roviny, aby se testovaci
implantat otocil do konec¢né polohy.

Odstranéni neodpojitelného testovaciho implantatu

— Nasadte kluzné kladivo na konec knofliku aplikatoru s rychlospojkou. Zatimco
jednou rukou drzite rukojet, druhou rukou pUsobite na kluzné kladivo silou
smérem nahoru. Tento postup opakujte, dokud testovaci implantat nevyjmete.

— Volitelné Ize kombinované kladivko pouzit také k vyjmuti testovaciho implantatu.

— Kluzné kladivo sejméte z rukojeti zatla¢enim na konec kluzného kladiva.

— Chcete-li testovaci implantat odpojit od aplikdtoru, stdhnéte bezpec¢nostni
krouzek dold a soucasné otacejte knoflikem proti sméru hodinovych rucicek,
dokud se nezastavi. Stisknéte malé tlacitko na knofliku aplikdtoru a vyjméte
testovaci implantat.

— Vlozte vnitfni plast aplikatoru do vnéjsiho plasté aplikatoru a ujistéte se, Ze 3ipka
na vnéjsim plasti je zarovnana s distalnim otvorem vnitfniho plasté. Vnitini plast
aplikatoru by mél byt nyni zachycen uvnitf vnéjsiho plasté. Aplikator je nyni
pfipraven k pfijeti implantatu.
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— Pokud neni mozné bezpecnostni krouzek stdhnout doll, otocte knoflikem
o Ctvrt otadcky ve sméru hodinovych rucicek. Poté bude mozné krouzek
stahnout doll.

Priprava implantatu

Vyberte implantat

— Vyberte implantat T-PAL, ktery odpovida vysce a velikosti ur¢enym pomoci
testovaciho implantatu v predchozim kroku.

— VloZzte vybrany implantat do pfislusného mista sestavovaciho bloku.

Sestavte implantat

— Otocte sestavovaci blok na bok a pomociimpaktoru pro spongiézni kost naplrite
dutiny implantatu materidlem kostniho Stépu.

— Ujistéte se, ze je implantat v sestavovacim bloku dobre umistén, aby nedoslo
k poskozeni implantatu pfi plnéni materidlem kostniho $tépu.

— Je dulezité implantdt naplnit, dokud materidl kostniho $tépu nevycniva
z perforaci, aby se zajistil optimalni kontakt s koncovymi ploskami.

Pripojeni implantatu k aplikatoru

— Pro pfipojeni implantatu k aplikdtoru otocte sestavovaci blok opét smérem
nahoru. Stahnéte bezpecnostni krouzek dold a soucasné otocte knoflikem na
proximalnim konci aplikatoru proti sméru hodinovych rucicek. Celisti aplikatoru
se otevfou. Nasadte celisti pfes proximalni konec implantatu a ujistéte se, ze
3ipky na konci aplikatoru jsou zarovnany se Sipkami na implantatu.

— Sevrete Celisti aplikatoru otoc¢enim knofliku ve sméru hodinovych rucicek. Béhem
tohoto procesu se bezpec¢nostni krouzek presouva nahoru, ¢imz odhaluje zeleny
prouzek. Pokracujte v otaceni knofliku, dokud nebude utazeny.

— Po utazeni knofliku aplikdtoru se implantat nemuze otacet ani oddélovat.

Zavedeni implantatu

Vlozeni implantatu

— Prekontrolujte pevné spojeni implantatu s aplikdtorem. Zavedte implantat
do prostoru ploténky a ujistéte se, Ze je spravné orientovan. Hrot implantatu
by mél byt orientovan medidlné. Béhem zavedeni implantdtu udrzujte mezi
rukojeti aplikatoru a sagitlni rovinou Ghel 10-15°.

— K zavedeni implantdtu do prostoru meziobratlové ploténky mlze byt nutné
kontrolované a lehké poklepani na aplikator.

— Pouzijte skiaskopii a ovérte kone¢nou polohu a usazeni implantatu.

— Hrot by mél byt umistén v blizkosti anteriorniho okraje sousednich obratlG.

— Pevné spojeni implantatu s aplikdtorem Ize zkontrolovat manualné tlakem palce
na laterdlnf stranu implantatu. Implantat by se nemél otacet.

— Pouzijte retraktor mékké tkané, abyste omezili poskozeni/poranéni
mékkych tkani.

— Béhem zavadéni pouzijte skiaskopii a ovérte anteriorni polohu implantatu.

— Anteriorni znacené Cepy implantatu se nachdzeji pfiblizné 2 mm od okraje
implantatu.

Umisténi implantatu

— Otocte knoflikem aplikatoru proti sméru hodinovych rucicek, dokud se nezastavi.

— K otoceni implantatu do konecné polohy mdze byt nutné kontrolované a lehké
poklepani na aplikator.

— Pouzijte béhem postupu otacenf skiaskopii a ovérte usazeni a polohu implantétu.

— PFi medidlnim/lateralnim skiaskopickém zobrazeni klicky v kone¢né poloze by se
oba anteriorni ¢epy implantatu mély jevit jako jedna linie.

— Na anteriornim/posteriornim skiaskopickém zobrazeni by mély byt oba anteriorni
Cepy stejné vzdalené od pedikll. Hrotovy kolik oznacuje lateraini okrajimplantatu.

— Pokud je do prostoru ploténky umistén material kostniho stépu az po zkusebnim
zavedeni, implantdt nemusi dosahnout stejné polohy jako u testovaciho
implantatu.

Volitelng: Uprava polohy implantétu

— Pokud se implantat automaticky neotaci, otocte rukojet aplikatoru medialné, aby
bylo po zavedeni zahajeno otaceni. Po zahdjeni otdceni je nutné rukojet
aplikatoru otocit zpét do Uhlu 10-15° od sagitalni roviny, aby se implantét otocil
do konecné polohy.

Odpojeni implantatu

— Chcete-li implantat odpojit, stdhnéte bezpecnostni krouzek doll a soucasné
otacejte knoflikem aplikatoru proti sméru hodinovych ruci¢ek, dokud se
nezastavi. Aplikator Ize nyni z implantatu sejmout.

— Pouzijte skiaskopii a ovéfte konec¢nou polohu implantdtu. Pfi medialnim/
lateralnim skiaskopickém zobrazeni by se oba anteriorni cepy implantatu mély
jevit jako jedna linie a znacka na hrotu jako tecka.

— Pokud neni mozné bezpecnostni krouzek stdhnout dolll, otocte knoflikem
o Ctvrt otadcky ve sméru hodinovych rucicek. Poté bude mozné krouzek
stahnout dold.

— Pokud se aplikator neodpoji od implantatu, posurite rukojet aplikatoru do strany,
aby se nastroj uvolnil.

Uprava polohy a ovéfeni implantatu

— Pfi lateralnim pohledu by se znacky implantatu T-PAL mély jevit jako jedna linie,
nebot pfi spravném umisténi implantatu se budou prekryvat jedna pres druhou.
Vzdélenost od spravné umisténé linie k okraji PEEK je pfiblizné 2 mm. Kromé
toho se horizontalni zna¢ka zobrazi jako samostatna tecka.

— Zkontrolujte, zda je implantat T-PAL spravné umistén v anteroposteriornim (AP)
pohledu. Pokud je spravné usazen, mély by se vertikalni znacky jevit jako stejné
vzdalené od stfedni ¢ary trnového vybézku pétere. Horizontalni znacka se bude
jevit kolmo k vertikdlnim znackdm. Z AP pohledu se tyto dvé znacky budou
nachazet napfic¢ trnovym vybézkem.
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Posteriorni podpora

Sestaveni prostoru ploténky

— Poimplantaci klicky T-PAL vyplfite posteriorni prostor ploténky a lateraini prostor
ploténky materidlem kostniho 3tépu, abyste vytvorili pozadované podminky
pro fuzi.

Doplrikova fixace
— Klicku T-PAL je tfeba pouzivat pouze v kombinaci s posteriorni fixaci.

Likvidace

Pokud bylimplantat Synthes kontaminovan krvi, tkanf a/nebo télesnymi tekutinami/
sekrety, nesmi se jiz znovu pouzit a je tfeba s nim zachazet podle pfedpist daného
zdravotnického zafizen.

Prostfedky je nutné zlikvidovat jako zdravotnické prostfedky v souladu s postupy
zdravotnického zafizeni.

Karta implantatu a informacni letak pro pacienta

Poskytnéte pacientovi kartu implantatu, je-li doddna s pGvodnim balenim,
a relevantni informace podle letdku pro pacienta. Elektronicky soubor obsahujici
informace pro pacienty naleznete na nasledujicim odkazu: ic.jnjmedicaldevices.com

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Navod k pouziti:
www.e-ifu.com
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