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Kasutusjuhend

Implantaat T-PAL™

T-PAL  on transforaminaalne
sorestikuststeem.

T-PAL ltlikehadevahelised sérestikud koosnevad neerukujulistest vahedetaili
implantaatidest ehk sorestikest. Need sérestikud on moeldud implanteerimiseks
avatud voi minimaalselt invasiivse (MI) transforaminaalse meetodiga. T-PAL-i
sorestikud on valmistatud PEEK-ist ja sisaldavad kaht titaanisulamist markertihvti,
mis voimaldavad implantaati visualiseerida. Implantaadi aksiaalse kanali saab taita
luusiiriku materjaliga.

Sorestikud on saadaval mitmesuguse jalgpinna, kdrguse ja nurgaga, mis sobivad
mitmesuguste patsiendi anatoomiatega.

posterioorne  atraumaatiline  lumbaalne

See kasutusjuhend sisaldab teavet jargmiste toodete kohta:

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

Oluline  markus tervishoiutdotajatele ja operatsioonitoa personalile: see
kasutusjuhend ei sisalda kogu vajalikku teavet seadme valimiseks ja kasutamiseks.
Enne kasutamist lugege hoolikalt kasutusjuhendit ja ettevotte Synthes brosduri
. Tahtis teave”. Veenduge, et tunneksite asjakohast kirurgilist protseduuri.

Kaasnevat teavet, naiteks kirurgilisi meetodeid, lugege veebisaidilt
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information véi  votke
Uhendust kohaliku klienditoega.

Materjalid

PEEK: polueetereeterketoon standardi ASTM F2026 jargi

Titaanisulam: TAN (titaan — 6% alumiiniumi — 7% nioobiumi) standardi ISO 5832-11
jargi

Kasutusotstarve

Implantaat T-PAL on ette ndhtud kasutamiseks ltlikehadevahelise fusiooniseadmena
valjaarenenud luustikuga patsientidel, kellel on lilisamba nimmepiirkonna
(L1-S1) degeneratiivne haigus. Implantaat T-PAL on moeldud kasutamiseks trans-
foraminaalse meetodiga.

Naidustused
Implantaat T-PAL on naidustatud lulisamba degeneratiivse haiguse korral.

Tahtis! Implantaate T-PAL tuleb kasutada koos posterioorse fiksatsiooniga.

Vastunaidustused

— Lulikehamurrud

— Lulisambakasvajad

— Olulised lulisamba ebastabiilsused

— Primaarsed lulisamba deformatsioonid
— Osteoporoos

Patsientide sihtriihm

Implantaadid T-PAL on mdeldud kasutamiseks valjaarenenud luustikuga
patsientidel. Need tooted on méeldud ettenahtud otstarbel kasutamiseks, vottes
arvesse naidustusi ja vastundidustusi ning patsiendi anatoomiat ja terviseseisundit.

Sihtkasutaja

See kasutusjuhend Uksi ei anna seadme ega sUsteemi otsese kasutamise kohta
piisavalt taustteavet. Tungivalt soovitatav on neid seadmeid kasitseda sellise kirurgi
juhendamisel, kellel on nende seadmete kasitsemise kogemus.

Operatsiooni  kdigus peab jargima soovitatavat kirurgilist protseduuri ja
kasutusjuhendit. Kirurg vastutab operatsiooni nduetekohase tegemise eest. On
tungivalt soovitatav, et operatsiooni teeksid ainult need opereerivad kirurgid, kes
on saanud asjakohase valjadppe, on lulisambakirurgias kogenud ning tunnevad
lulisambakirurgia tldisi riske ja tootepdhiseid kirurgilisi protseduure.

Seade on ette nahtud kasutamiseks kvalifitseeritud tervishoiutootajatele, kes on

ltlisambakirurgias kogenud, nt kirurgidele, arstidele, operatsioonisaali personalile
ja seadme ettevalmistamisse kaasatud isikutele.
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Ko6ik seadet kasutavad isikud peavad olema teadlikud sellest, et see kasutusjuhend
ei sisalda kogu vajalikku teavet seadme valimiseks ja kasutamiseks. Enne kasutamist
lugege hoolikalt kasutusjuhendit ja ettevotte Synthes brosiuri ,Tahtis teave”.
Veenduge, et tunneksite asjakohast kirurgilist protseduuri.

Eeldatav kliiniline kasu

Kui implantaate T-PAL kasutatakse sihtotstarbeliselt ning kasutusjuhendi ja
margistuse jargi, stabiliseerivad need seadmed likumissegmendi(d) parast
ltlivaheketta eemaldamist lisaks fusioonile, mis eeldatavasti leevendab selja- ja/voi
jalavalu, mis on péhjustatud ltlisamba degeneratiivsetest seisunditest.

Ohutuse ja Kkliinilise toimivuse kokkuvote on leitav jargmiselt lingilt (pérast
aktiveerimist): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Seadme toimivusnaitajad
Implantaadid T-PAL on ltlikehadevahelised fusiooniseadmed, mis on ette néhtud
stabiilsuse tagamiseks liikumissegmendis (-segmentides) enne fusiooni.

Véimalikud korvalndhud, soovimatud korvaltoimed ja jaakriskid

Nagu kéigi suurte kirurgiliste protseduuride korral, esineb risk korvalndhtude
tekkeks. Voimalikud korvalnahud voivad hélmata jargmisi: anesteesiast ja patsiendi
asendist pohjustatud probleemid, tromboos, emboolia, infektsioon, rohke
verejooks, ndrvi- ja veresoonekahjustus, surm, turse, ebanormaalne haavade
paranemine voi patoloogiline armistumine, heterotoopne luustumine, lihas-
skeletististeemi funktsionaalne kahjustus, halvatus (ajutine voi pusiv), kompleksne
regionaalne valustindroom (CRPS, ingl complex regional pain syndrome), allergia/
GUlitundlikkusreaktsioonid, implantaadi voi tugiseadme valjaulatumisega seotud
simptomid, implantaadi purunemine, |6dvenemine voi paigast liikumine,
vaarluustumine, luustumatus voi hilinenud luustumine, luutiheduse véhenemine
luukoormuse vahenemise tottu, kiilgneva segmendi degeneratsioon, pusiv valu voi
neuroloogilised simptomid, kilgnevate luude, organite, diskide voi muude
pehmete kudede kahjustused, kovakesta rebend voi seljaajuvedeliku leke, seljaaju
kompressioon  ja/véi  kontusioon, implantaadi  voi  siirdamismaterjali
paigaltnihkumine, ltlide angulatsioon.

Steriilne seade

STERlLE Steriliseeritud kiirgusega

Hoidke steriilseid seadmeid kaitsvas originaalpakendis ja votke need pakendist vélja
alles vahetult enne kasutamist.

@ Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud.

Enne kasutamist kontrollige toote aegumiskuupdeva ja veenduge, et steriilne
pakend oleks terviklik. Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud voi
aegumiskuupaev on méodas.

@ Arge resteriliseerige

Seadme resteriliseerimine  voib pohjustada toote mittesteriilsust
toimivusnaitajatele mittevastavust ja/voi materjali omaduste muutumist.

ja/voi

Uhekordselt kasutatav seade

@ Arge korduskasutage

Néitab, et meditsiiniseade on ette nahtud Uhekordseks kasutamiseks ehk
kasutamiseks thel patsiendil Ghe protseduuri ajal.

Korduskasutamine voi taastdotlemine (nt puhastamine ja resteriliseerimine) véivad
kahjustada seadme konstruktsiooni terviklikkust ja/voi pohjustada seadme rikke,
mis vOib tuua kaasa patsiendi vigastuse, haiguse voi surma.

Peale selle voib Uhekordselt kasutatavate seadmete korduskasutamine voi
taastodtlemine tekitada saastumisriski, nt tulenevalt nakkusohtliku materjali
Ulekandumisest Uhelt patsiendilt teisele. See voib pohjustada patsiendi voi kasutaja
vigastust voi surma.

Saastunud implantaate ei tohi taastéddelda. Uhtegi ettevotte Synthes implantaati,
mis on saastunud vere, koe ja/vdi kehavedelike/-materjalidega, ei tohi kunagi
uuesti kasutada ning neid peab kaitlema haigla eeskirjade kohaselt. Isegi kui
implantaadid naivad olevat kahjustusteta, voib neil olla vaikseid defekte ja
sisepingeid, mis voivad pdhjustada materjali vasimist.
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Hoiatused ja ettevaatusabinoud

- On tungivalt soovitatav, et implantaati T-PAL implanteeriksid ainult need
opereerivad kirurgid, kes on saanud asjakohase valjadppe, on lulisambakirurgias
kogenud ning tunnevad lulisambakirurgia tldisi riske ja tootepohiseid kirurgilisi
protseduure.

— Implanteerida tuleb soovitatava kirurgilise protseduuri juhiste kohaselt. Kirurg
vastutab operatsiooni nduetekohase tegemise eest.

— Tootja ei vastuta Uhegi tusistuse eest, mis tekib valest diagnoosist, implantaadi
valest valikust, valesti kombineeritud implantaadi komponentidest ja/voi
kirurgilistest votetest, ravimeetodite piirangutest voi ebapiisavast aseptikast.

— Hoiatus. Erilist tdhelepanu tuleb pododrata patsientidele, kellel on teadaolev
allergia voi dlitundlikkus implantaadi materjalide suhtes.

Diskektoomia

— Voru tuleb voimalikult suurel maaral sailitada, et pakkuda implantaadile T-PAL
lisatuge ja takistada luusiiriku materjali likumist Itlisambakanalisse.

— Kovakesta tagasitdmbumise vdhendamiseks tagage diski piisav lateraalne
eksponeeritus.

Kettaruumi ettevalmistamine

— Otsaplaatide ettevalmistamisel voib subkondraalse luu tleméérane eemaldamine
lUli otsaplaati nérgendada. Kogu otspinna eemaldamine voib pohjustada
vajumist ja segmendi stabiilsuse kadu.

Pange aplikaator kokku ja Ghendage mitte-eraldatav prooviimplantaat.

— Veenduge, et aplikaatori otsas olevad nooled joonduksid prooviimplantaadil
olevatega. Prooviimplantaadi ja aplikaatori kokkupuutepindade vahel ei tohi olla
vahet.

— Lugege jaotise ,Seadmepdhine lisateave” alajaotist , Aplikaatori juhend”.

Sisestage prooviimplantaat.

— Prooviimplantaadi ots néitab prooviimplantaadi ligikaudset |6plikku anterioorset
asendit.

- Standardaplikaatori (03.812.001/03.812.003) kasutamisel prooviimplantaadi
sisestamiseks hoidke aplikaatori kdepide sagitaaltasandi suhtes 10-15° nurga all.

Paigutage prooviimplantaat kohale

— Prooviimplantaadi voi aplikaatori vélisvarre deformeerumise valtimiseks poérake
aplikaatori nuppu vastupaeva, kuni see peatub.

— Standardaplikaatori (03.812.001/03.812.003) kasutamisel prooviimplantaadi
|6plikuks sisestamiseks hoidke aplikaatori kéepide sagitaaltasandi suhtes
10-15° nurga all.

Eemaldage mitte-eraldatav prooviimplantaat
— Prooviimplantaadi eemaldamiseks peab aplikaator olema pddratavas asendis.

Pange aplikaator kokku ja Ghendage implantaat aplikaatoriga

— T-PAL-i taiustatud aplikaatori valisvart (03.812.520) ja sisevart (03.812.521) ei voi
kasutada koos standardaplikaatori vélisvarre (03.812.001) ja sisevarrega
(03.812.003).

— Veenduge, et aplikaatori otsas olevad nooled joonduksid implantaadil olevatega.
Implantaadi ja aplikaatori kokkupuutepindade vahel ei tohi olla vahet.

— Pange tahele, et taiustatud aplikaatori sisevarrel olev klamber on asimmeetriline.
Implantaadi kinnitamisel aplikaatorile tuleb pikem sérm Ghendada implantaadi
lateraalse (kumera) kiljega. Pikema sorme servas on soovitusjoon Oige
thendamise kontrollimiseks.

Implantaadi sisestamine

— Otsa markertihvt naitab implantaadi ligikaudset 16plikku anterioorset asendit.

— Standardaplikaatori ~ (03.812.001/03.812.003)  kasutamisel implantaadi
sisestamiseks hoidke aplikaatori kaepide sagitaaltasandi suhtes 10-15° nurga all.

Paigutage implantaat kohale

— Aplikaatori valisvarre deformeerumise véltimiseks poorake aplikaatori nuppu
vastupdeva, kuni see peatub.

— Standardaplikaatori (03.812.001/03.812.003) kasutamisel implantaadi 16plikuks
sisestamiseks hoidke aplikaatori kdepide sagitaaltasandi suhtes 10-15° nurga all.

— Taiustatud aplikaatori (03.812.520/03.812.521) puhul on véimalik implantaadi
podéramine Ule 90 kraadi. Seetottu tuleb fluoroskoopia abil hoolikalt jélgida, et
implantaat oleks soovitud asendis.

Implantaadi eemaldamine aplikaatoriga
— Implantaadi eemaldamiseks peab aplikaator olema podratavas asendis.

Lisateabe saamiseks tutvuge ettevotte Synthes brosudriga ,Tahtis teave”.
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Meditsiiniseadmete kombineerimine
Implantaadid T-PAL paigaldatakse instrumentidega T-PAL.

03.605.507 Raspel, kahepoolne, bajonetiga, must

03.605.508 Osteotoom, sirge, must

03.605.510 Rongaotsaga kurett, sirge, bajonetiga, must

03.605.511 Raspel, kahepoolne, nurgaga, bajonetiga, must

03.605.514 Luu-uuristamistangid, kévera otsaga, 4,0 mm, mustad
03.605.520 Laminektoomia augusti, 40°, 4,0 mm, must

03.605.527 Luu-uuristamistangid, sirged, 4,0 mm, mustad

03.605.529 Kurett, nelinurkne, nurgaga, parempoolne, bajonetiga, must
03.605.530 Kurett, nelinurkne, nurgaga, vasakpoolne, bajonetiga, must
03.605.532 Vasar, kovera otsaga, standardne, bajonetiga, must
03.803.054 Kurett, nelinurkne, bajonetiga, must

03.809.972 Oracle libihaamer

03.812.001 Aplikaatori vélimine voll

03.812.003 Aplikaatori sisevoll

03.812.004 Aplikaatori nupp

03.812.005 Eemaldamistdoriist T-PAL-ile

03.812.040 Kihtide eraldaja T-PAL-ile

03.812.043 Trabekulaarluu vasar T-PAL-ile

03.812.044 Pakkimisplokk T-PAL-ile

03.812.307 T-PAL-i Small prooviimplantaat, suurus 7 mm, mitteeraldatav
03.812.308 T-PAL-i Small prooviimplantaat, suurus 8 mm, mitteeraldatav
03.812.309 T-PAL-i Small prooviimplantaat, suurus 9 mm, mitteeraldatav
03.812.310 T-PAL-i Small prooviimplantaat, suurus 10 mm, mitteeraldatav
03.812.311 T-PAL-i Small prooviimplantaat, suurus 11 mm, mitteeraldatav
03.812.312 T-PAL-i Small prooviimplantaat, suurus 12 mm, mitteeraldatav
03.812.313 T-PAL-i Small prooviimplantaat, suurus 13 mm, mitteeraldatav
03.812.315 T-PAL-i Small prooviimplantaat, suurus 15 mm, mitteeraldatav
03.812.317 T-PAL-i Small prooviimplantaat, suurus 17 mm, mitteeraldatav
03.812.507 T-PAL-i Large prooviimplantaat, suurus 7 mm, mitteeraldatav
03.812.508 T-PAL-i Large prooviimplantaat, suurus 8 mm, mitteeraldatav
03.812.509 T-PAL-i Large prooviimplantaat, suurus 9 mm, mitteeraldatav
03.812.510 T-PAL-i Large prooviimplantaat, suurus 10 mm, mitteeraldatav
03.812.511 T-PAL-i Large prooviimplantaat, suurus 11 mm, mitteeraldatav
03.812.512 T-PAL-i Large prooviimplantaat, suurus 12 mm, mitteeraldatav
03.812.513 T-PAL-i Large prooviimplantaat, suurus 13 mm, mitteeraldatav
03.812.515 T-PAL-i Large prooviimplantaat, suurus 15 mm, mitteeraldatav
03.812.517 T-PAL-i Large prooviimplantaat, suurus 17 mm, mitteeraldatav
03.812.520 Advanced aplikaatori valimine voll

03.812.521 Advanced aplikaatori sisevoll

389.767 Kraabits ltlivaheketastele, suurus 7 mm

389.768 Kraabits ltlivaheketastele, suurus 8 mm

389.769 Kraabits ltlivaheketastele, suurus 9 mm

389.770 Kraabits ltlivaheketastele, suurus 10 mm

389.771 Kraabits ltlivaheketastele, suurus 11 mm

389.772 Kraabits ltlivaheketastele, suurus 12 mm

389.773 Kraabits lllivaheketastele, suurus 13 mm

389.775 Kraabits ltlivaheketastele, suurus 15 mm

389.777 Kraabits ltlivaheketastele, suurus 17 mm

389.857 Pehme koe retraktor, laius 6 mm

389.858 Pehme koe retraktor, laius 8 mm

389.859 Pehme koe retraktor, laius 10 mm

394.951 T-kaepide kiirlitmikuga

SFW691R Kombineeritud haamer

Ettevote Synthes ei ole katsetanud Uhilduvust teiste tootjate seadmetega ega vota
sellistel juhtudel endale mingit vastutust.
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Magnetresonantskeskkond

MR-tingimuslik.

Halvima stsenaariumiga tehtud mittekliiniline katsetamine naitas, et sUsteemi

T-PAL (PEEK) implantaadid on MR-tingimuslikud. Neid tooteid saab jargmistes

tingimustes ohutult skannida.

— Staatiline magnetvali 1,5 teslat ja 3,0 teslat.

— Ruumiline gradientvali 90 mT/cm (900 Gs/cm).

— Maksimaalne kogu keha keskmistatud erineelduvuskiirus (SAR) 2 Wr/kg
15-minutilisel skannimisel.

Mittekliinilise katsetamise pohjal tekitab implantaat T-PAL (PEEK) temperatuuritdusu
mitte Gle 1,5 °C maksimaalse kogu keha keskmistatud erineelduvuskiiruse (SAR)
2 W/kg juures, nagu on mdodetud kalorimeetriliselt 15-minutilisel MR-skannimisel
1,5-teslase ja 3,0-teslase MR-skanneriga.

MR-kujutise kvaliteet voib halveneda, kui huvipakkuv piirkond asub tapselt seadme
T-PAL (PEEK) asukohas voi sellele suhteliselt Idhedal.

Too6tlemine enne seadme kasutamist

Steriilne seade.

Seadmed tarnitakse steriilsena. Eemaldage tooted pakendist aseptiliste votetega.

Hoidke steriilseid seadmeid kaitsvas originaalpakendis.

Eemaldage need pakendist alles vahetult enne kasutamist.

Enne kasutamist kontrollige toote aegumiskuupdeva ja veenduge visuaalselt, et

steriilne pakend oleks terviklik:

- Kontrollige kogu steriilse pakendi pinna, sealhulgas tihendite taielikkust
ja Uhtlust.

— Kontrollige steriilse pakendi terviklikkust, et veenduda aukude, kanalite voi
tihemike puudumises.

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud voi toode on aegunud.

Implantaadi eemaldamine

Implantaat T-PAL on moeldud pusivaks siirdamiseks ega ole ette néhtud
eemaldamiseks.

Seadme eemaldamise otsuse peavad tegema kirurg ja patsient, vottes seejuures
arvesse patsiendi tldist meditsiinilist seisundit ning teise kirurgilise protseduuri
voimalikku riski patsiendile.

Kui implantaat T-PAL tuleb eemaldada, on soovitatav kasutada jargmist meetodit.

Implantaadi eemaldamine aplikaatoriga

— Veenduge, et aplikaator oleks taielikult avatud asendis. Leidke implantaat ja
sulgege aplikaator, podrates nuppu péripaeva, kuni ohutusréngas liigub ules.

— Aplikaatori nupu ja ohutusronga vahel ei tohi olla vahet.

— Nupu ja ohutusrénga kokkupuute tagamiseks p&6rake nuppu vastupéeva, kuni
see peatub; selles asendis saab implantaat poorelda, kuid mitte aplikaatorist
eralduda. Nuld saab implantaadi eemaldada.

— Eemaldamise holbustamiseks voib olla vaja Ghendusliliga haamrit.

Markus. Implantaadi eemaldamist voib holbustada segmendi distraktsioon. Kuid
voimaluse korral arge distrakteerige enne, kui on tagatud kindel Ghendus
implantaadi ja aplikaatori vahel.

Implantaadi eemaldamine eemaldustéoriistaga

— Veenduge, et T-PAL-i eemaldustdoriist oleks taielikult avatud asendis.

— Leidke implantaat ja pigistage kindlalt kaepidet. Kaepideme lukustamiseks
nihutage kiirmutrit edasi. Nitd saab implantaadi eemaldada.

— Eemaldamise hélbustamiseks voib olla vaja Ghendusliliga haamrit.

Markused

— Eemaldustodriista kdepideme pigistamisel saab implantaat pdoérelda, kuid mitte
eemaldustooriistast eralduda.

— Implantaadi eemaldamist vdib hoélbustada segmendi distraktsioon. Kuid
voimaluse korral arge distrakteerige enne, kui on tagatud kindel Ghendus
implantaadi ja eemaldustdoriista vahel.

Pidage meeles, et implantaadi eemaldamisega seotud ettevaatusabindud/
hoiatused on loetletud jaotises ,Hoiatused ja ettevaatusabindud”.

Seadmespetsiifiline lisateave
Aplikaatori juhend

Kinnitusasend

— Témmake ohutusrongas alla ja samal ajal pddrake nuppu vastupdeva.
— Kaepideme, ohutusronga ja aplikaatori nupu vahel ei tohi olla vahet.
— Roheline vérviriba ei voi olla nahtav.

— Implantaadi voi prooviimplantaadi saab thendada.
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Sisestamisasend

- Haarade sulgemiseks podrake aplikaatori nuppu péripaeva.

— Selle sulgemisprotseduuri ajal liigub ohutusréngas ules, nii et roheline varviriba
ilmub nahtavale.

Jatkake nupu pd6ramist, kuni see on pingutatud.

— Sisestamisasendis on implantaat voi prooviimplantaat fikseeritud.

— Implantaat véi prooviimplantaat ei saa pdorelda ega eralduda.

P&6rlemisasend

— Poorake aplikaatori nuppu vastupdeva, kuni see peatub.

— Aplikaatori nupp ja ohutusréngas puutuvad ntiid kokku.

— Selles asendis saab implantaat voi prooviimplantaat poorelda 80°.
- Implantaat voi prooviimplantaat ei saa aplikaatorist eralduda.

Eraldamisasend

— Tommake ohutusréngas alla ja samal ajal podrake nuppu vastupdeva.
— Kaepideme, ohutusrdnga ja aplikaatori nupu vahel ei tohi olla vahet.
— Roheline varviriba ei voi olla nahtav.

— Implantaadi voi prooviimplantaadi saab eraldada.

Markus. Kui ohutusréngast ei saa alla tdmmata, pdorake nuppu veerand pdoret
péripaeva. Ronga saab nutd alla tdmmata.

Téiustatud aplikaatori juhend.

— T-PAL-i tdiustatud aplikaatori vélisvarrel ja sisevarrel on kolm joont, et eristada
neid standardsest aplikaatori valisvarrest ja sisevarrest.

— Pange tdhele, et tdiustatud aplikaatori valisvars Ghildub olemasolevate
prooviimplantaatidega, kuid prooviimplantaatide varrel ei ole kolme joont.

Kasutamise erijuhised

Patsiendi paigutamine
- Paigutage patsient fusioloogilisse lordoosi, et valtida kdhuliolekus verevoolu
peetust.

Juurdepéas ja ekspositsioon: minimaalselt invasiivne transforaminaalne meetod

Meetod

— Leidke fluoroskoopiliste vaadetega dige operatsiooni tasand. Lukake Kirschneri
traat soovitud fassettliigesesse. Eraldage tagumine pehme kude, sisestades
vaikseima |dbimodduga dilataatori Ule Kirschneri traadi. Korrake jargmise
suurema diameetriga dilataatoriga, kuni saavutate vajaliku dilatatsiooni.
Kasutage dilataatorite asukoha kindlaksmaaramiseks fluoroskoopiat.

Tagasitdmbamine

Tagasitombamine Insighti torudega

— Madrake dilataatorite sgavusindikaatorite pohjal sobiv toru pikkus.

- Libistage toru Ule dilataatorite, kuni see Ghendub fassettliigesega.

— Kasutage painduvat haara, et toru operatsiooniruumi lauale stabiliseerida.
Eemaldage dilataatorid ja Kirschneri traat.

Tagasitombamine Insighti retraktoriga

— Madrake dilataatorite stgavusindikaatorite pohjal kraniaalsete/kaudaalsete ja
mediaalsete/lateraalsete terade sobivad retraktori pikkused.

— Libistage kraniaalsete/kaudaalsete teradega retraktor Ule dilataatorite, kuni
terad puutuvad kokku fassettliigestega. Tommake terad lahti ja sisestage teine
retraktor mediaalsete/lateraalsete teradega.

- Kasutage painduvat haara, et stabiliseerida retraktor operatsioonilaua kilge.
Eemaldage dilataatorid ja Kirschneri traat.

Loigake transforaminaalne aken

- Valmistage ette aken transforaminaalseks lahenemiseks, kasutades osteotoomi,
et eemaldada kraniaalse lllikeha inferioorne fassett ja kaudaalse lulikeha
superioorne fassett.

— Laminektoomia augustiga saab eemaldada tdiendava luu voi osteofttdid.

Juurdepéas ja ekspositsioon: avatud transforaminaalne meetod

Tagasitombamine avatud transforaminaalse meetodiga

— Tehke standardne avatud sisseldige, tdmmake lihaste kiht tagasi, et vaadelda
soovitud segmenti.

— Soovi korral eraldage segment. Paigutage kihtide eraldaja T-PALi jaoks ogajatkete
alusele. Eraldage ettevaatlikult, kuni saavutate vajaliku distraktsiooni.

— Distraktsioon avab tagumise kettaruumi ja soodustab ekspositsiooni nii
implantaadi dekompressiooniks kui ka paigaldamiseks.

Loigake transforaminaalne aken

- Valmistage ette aken transforaminaalseks lahenemiseks, kasutades osteotoomi,
et eemaldada kraniaalse lulikeha inferioorne fassett ja kaudaalse lllikeha
superioorne fassett.

- Laminektoomia augustiga saab eemaldada tdiendava luu voi osteofttdid.
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Diskektoomia

— Lahenege labi lulikaarejalakese kohal asuva sisseldike lulimulgule ja eemaldage
kettamaterjal, kasutades monda jargmistest instrumentidest: karp- ja ringkuretid,
luutangid ja ketta kraabitsad.

— Kraabitsaid voib esialgu kasutada kettamaterjali hooritsemiseks voi kettamaterjali
ja kohrkoe l6plikuks eemaldamiseks.

— Koe eemaldamiseks kaugemal asuvas lateraalses kettaruumis kasutage vasaku/
parema nurgaga kurette ja kdveraid luutange.

Kettaruumi ettevalmistamine

Otsaplaatide ettevalmistamine

— Kui diskektoomia on I6pule viidud, eemaldage rasplit kasutades otsaplaatidelt
pindmised kohrekihid, et paljastuks veritsev luu.

Taitke kettaruum
— Enne T-PAL-i sorestiku implanteerimist tuleb anterioorine ja kauge lateraalne
kettaruum taita luusiiriku materjaliga.

Implantaadi suuruse proov

Pange aplikaator kokku ja Ghendage mitte-eraldatav prooviimplantaat.

— Aplikaator tuleb kokku panna enne prooviimplantaadi sisestamist.

- Kinnitage aplikaatori nupp aplikaatori valisvarre proksimaalse otsa kulge,
keerates nuppu vastupdeva, kuni see peatub.

— Valige sobiva suurusega prooviimplantaat. Sisestage prooviimplantaadi vars
aplikaatori valisvarresse, veendudes, et valisvarre nool on joondatud
prooviimplantaadi varre distaalse avaga. Prooviimplantaadi vars peaks ndud
olema aplikaatori valisvarre sees.

— Prooviimplantaadi kinnitamiseks keerake aplikaatori nuppu pdripdeva. Selle
kinnitamisprotseduuri ajal liigub ohutusrongas Ules, nii et roheline varviriba
ilmub nahtavale. Jatkake nupu podéramist, kuni see on pingutatud.

— Lahtivétmiseks tdmmake turvardngast allapoole, keerake aplikaatori nuppu
vastupdeva, kuni see peatub. Vajutage vdikest nuppu aplikaatori nupul ja
tdmmake prooviimplantaadi vars samal ajal aplikaatori valisvarrest valja. Péorake
aplikaatori nuppu paripaeva. Uksikasjalikud lahtivotmise juhised leiate jaotisest
, Seadmespetsiifiline lisateave”.

Sisestage prooviimplantaat

— Kontrollige uuesti prooviimplantaadi tugevat thendust aplikaatoriga. Sisestage
prooviimplantaat kettaruumi, veendudes, et prooviimplantaadi suund oleks dige.
Prooviimplantaadi ots peab olema suunatud mediaalselt. Hoidke
prooviimplantaadi sisestamise ajal aplikaatori kdepideme ja sagitaalse tasandi
vahel 10-15°.

— Prooviimplantaadi sisestamiseks lulivaheketta ruumi voib olla vajalik aplikaatori
kontrollitud ja kerge vasardamine. Kasutage fluoroskoopiat prooviimplantaadi
asendi ja sobivuse kontrollimiseks. Ots tuleb paigutada naaberltlikehade
anterioorse serva lahedale.

— Prooviimplantaadi tugevat Uhendust aplikaatoriga saab kasitsi kontrollida,
avaldades poidlaga survet prooviimplantaadilateraalsele kuljele. Prooviimplantaat
ei tohiks pdorelda.

— Pehme koe kahjustuse/vigastuse véhendamiseks kasutage pehme koe retraktorit.

— Kasutage prooviimplantaadi sisestamisel fluoroskoopiat, et kontrollida
prooviimplantaadi anterioorset asendit.

Paigutage prooviimplantaat kohale

— Poorake aplikaatori nuppu vastupaeva, kuni see peatub.

— Prooviimplantaadi keeramiseks 16plikku asendisse voib olla vajalik aplikaatori
kontrollitud ja kerge vasardamine.

— Kasutage fluoroskoopiat keeramise ajal ning prooviimplantaadi sobivuse ja
asendi kontrollimiseks. Igal prooviimplantaadil on mediaalne/lateraalne ja
anterioorne/posterioorne ava asendi juhtimiseks. Kui tundub, et prooviimplantaat
on liiga vaike voi liiga pingul, proovige jargmist suuremat voi vdiksemat korgust,
kuni saavutate sobiva istuvuse.

— Veenduge, et prooviimplantaat
paigaldatakse.

paigutatakse kohta, kuhu implantaat

Valikuline: paigutage prooviimplantaat kohale

— Kui prooviimplantaat ei poorle automaatselt, keerake aplikaatori kdepidet
mediaalsele, et kaivitada podramine 160gi peale. Pdrast pddramise kaivitamist
tuleb aplikaatori kdepide pddrata sagitaalsest tasapinnast tagasi 10-15° nurga
alla, et poodrata prooviimplantaat I6ppasendisse.

Eemaldage mitte-eraldatav prooviimplantaat

— Libistage Uhendusliliga haamer kiirihendusega aplikaatori nupu otsa. Hoides

Uhe kaega kéepidet, rakendage thendusliliga haamrile teise kdega joudu

suunaga Ulespoole. Korrake seda toimingut seni, kuni prooviimplantaat on

eemaldatud.

Valikuliselt voib prooviimplantaadi eemaldamiseks kasutada ka kombineeritud

haamrit.

— Eemaldage Uhendusliliga haamer kdepidemelt, lukates Uhendusliliga haamri
otsa.

— Prooviimplantaadi eemaldamiseks aplikaatorist tommake turvaréngast alla ja
keerake nuppu samal ajal vastupdeva, kuni see peatub. Vajutage aplikaatori
nupul olevat vaikest nuppu ja eemaldage prooviimplantaat.

— Sisestage aplikaatori sisevars aplikaatori vdlisvarresse, veendudes, et nool

valisvarrel on joondatud sisevarre distaalse avaga. Aplikaatori sisevars peaks

nudd olema aplikaatori vélisvarre sees. Aplikaator on naud valmis implantaadi
vastu votma.

Kui ohutusréngast ei saa alla tommata, pddrake nuppu veerand podret paripdeva.

Ronga saab nlud alla tommata.
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Implantaadi ettevalmistamine

Implantaadi valik

— Valige implantaat T-PAL, mis vastab prooviimplantaadiga eelmistes sammudes
maaratud korgusele ja kujule.

— Sisestage valitud implantaat sobivasse pakkimisplokki.

Pakkige implantaat

— Keerake pakkimisplokk kilje peale ja kasutage luusiiriku materjali pakkimiseks
implantaadi 66nsustesse traberkulaarluu 166kseadet.

— Veenduge, et implantaat oleks pakkimisplokki digesti paigaldatud, et valtida
implantaadi kahjustusi luusiiriku materjaliga taitmise ajal.

— Oluline on implantaat taita, kuni luusiiriku materjal tungib perforatsioonidest
vdlja, et tagada optimaalne kokkupuude lulide otsaplaatidega.

Uhendage implantaat aplikaatoriga

— Implantaadi aplikaatoriga Ghendamiseks keerake pakkimisplokk uuesti dles.
Tommake ohutusrongas alla ja samal ajal podrake aplikaatori proksimaalses
otsas olevat nuppu vastupdeva. Aplikaatori haaratsid avanevad. Asetage
haaratsid Ule implantaadi proksimaalse otsa, veendudes, et aplikaatori otsa
nooled oleksid kohakuti implantaadil olevate nooltega.

— Haaratsite  sulgemiseks podorake aplikaatori nuppu péripdeva. Selle
sulgemisprotseduuri ajal liigub ohutusrongas ules, nii et roheline vérviriba ilmub
nahtavale. Jatkake nupu p6dramist, kuni see on pingutatud.

— Kui aplikaatori nupp on kinni keeratud, ei saa implantaat po6relda ega lahti tulla.

Implantaadi sisestamine

Sisestage implantaat

— Kontrollige uuesti implantaadi tugevat Ghendust aplikaatoriga. Sisestage
implantaat kettaruumi, veendudes, et implantaadi suund oleks dige. Implantaadi
ots peab olema suunatud mediaalselt. Hoidke implantaadi sisestamise ajal
aplikaatori kdepideme ja sagitaalse tasandi vahel 10-15°.

— Implantaadi sisestamiseks lulivaheketta ruumi voib olla vajalik aplikaatori
kontrollitud ja kerge vasardamine.

- Kasutage fluoroskoopiat implantaadi 16pliku asendi ja sobivuse kontrollimiseks.

— Ots tuleb paigutada naaberltlikehade anterioorse serva lahedale.

— Implantaadi tugevat Uhendust aplikaatoriga saab késitsi kontrollida, avaldades
poidlaga survet implantaadi lateraalsele kuljele. Implantaat ei tohiks poorelda.

— Pehme koe kahjustuse/vigastuse véhendamiseks kasutage pehme koe retraktorit.

— Kasutage sisestamisel fluoroskoopiat, et kontrollida implantaadi anterioorset
asendit.

— Anterioorsed markertihvtid asuvad implantaadi servadest umbes 2 mm kaugusel.

Paigutage implantaat kohale

— Poorake aplikaatori nuppu vastupaeva, kuni see peatub.

— Implantaadi keeramiseks |6plikku asendisse voib olla vajalik aplikaatori
kontrollitud ja kerge vasardamine.

— Kasutage fluoroskoopiat keeramise ajal ning implantaadi sobivuse ja asendi
kontrollimiseks.

— Kui sérestik on mediaalsel/lateraalsel fluoroskoopilisel kujutisel 16ppasendis,
peaksid implantaadi kaks anterioorset tihvti olema naha Ghe joonena.

— Anterioorse/posterioorse  fluoroskoopilise  kujutise  korral peavad kaks
anterioorset tihvti olema lllikehajalakeste suhtes vordsel kaugusel. Otsatihvt
naitab implantaadi lateraalset serva.

— Kui luusiiriku materjal asetatakse pérast proovi tegemist kettaruumi, ei pruugi
implantaat jduda prooviga samasse asendisse.

Valikuline: paigutage implantaat kohale

— Kuiimplantaat ei poorle automaatselt, keerake aplikaatori kaepidet mediaalsele,
et kdivitada poédramine 106gi peale. Parast podramise kaivitamist tuleb aplikaatori
kdepide pOdrata sagitaalsest tasapinnast tagasi 10-15° nurga alla, et podrata
implantaat I[dppasendisse.

Eraldage implantaat

— Implantaadi eraldamiseks tdmmake turvardngast alla ja keerake nuppu samal ajal
vastupdeva, kuni see peatub. Aplikaatori saab nttd implantaadist eemaldada.

- Kasutage fluoroskoopiat implantaadi [6pliku asendi kontrollimiseks. Mediaalsel/
lateraalsel fluoroskoopilisel kujutisel peaksid implantaadi kaks anterioorset tihvti
olema néha the joonena.

— Kuiohutusrongast eisaa alla tdmmata, pdorake nuppu veerand pdoret paripaeva.
Rénga saab ntud alla tommata.

— Kuiaplikaatorimplantaadikiljest lahti eitule, liigutage instrumendivabastamiseks
aplikaatori kaepidet kiilgsuunas.

Implantaadi asetamine ja kontrollimine

— Kulgvaates peaksid implantaadi T-PAL markerid ilmuma Ghe joonena, sest
implantaadi Gige paigutamise korral asetuvad need Uksteise peale. Kaugus
Ulekattuvast joonest PEEK-i servani on umbes 2 mm. Lisaks kuvatakse
horisontaalne marker the tapina.

— Veenduge, et anteroposterioorses (AP) vaates oleks implantaat T-PAL bigesti
paigutatud. Oige paigutuse korral peaksid vertikaalsed markerid lilisamba
ogajatkete keskjoonest vérdsel kaugusel olema. Horisontaalne marker ilmub
vertikaalsete markeritega risti. AP vaates asuvad need kaks markerit ogajéatkete
peal harali.
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Posterioorne tugi

Pakkige kettaruum

— Parast T-PAL sorestiku implanteerimist tditke tagumine kettaruum ja kilgmine
kettaruum luusiiriku materjaliga, et luua soovitud fusioonitingimused.

Taiendav fikseerimine
— T-PAL-i peab kasutama koos posterioorse fiksatsiooniga.

Korvaldamine

Uhtegi ettevotte Synthes implantaati, mis on saastunud vere, koe ja/voi
kehavedelike/-materjalidega, ei tohi kunagi uuesti kasutada ning neid peab
kaitlema haigla eeskirjade kohaselt.

Seadmed tuleb kérvaldada tervishoius kasutatavate meditsiiniseadmetena haigla
eeskirjade jargi.

Implantaadikaart ja patsiendi teabeleht

Kui see sisaldub originaalpakendis, andke implantaadikaart patsiendile ja jagage
talle asjakohast teavet kooskdlas patsiendi teabelehega. Patsienditeavet sisaldav
elektrooniline fail on saadaval aadressil: ic.jnjmedicaldevices.com

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Kasutusjuhend:
www.e-ifu.com
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