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Kayttoohjeet

T-PAL™-implantti

T-PAL on transforaminaalinen posteriorinen atraumaattinen lannerangan
hékkijarjestelma.
Nikamasolmujen  véliset  T-PAL-hdkit koostuvat munuaisen muotoisista

valikeimplanteista eli hakeista. Nama hakit on suunniteltu implantoitaviksi avoimen
tai mini-invasiivisen (Ml), transforaminaalisen ldhestymisreitin kautta. T-PAL-hakit
on valmistettu PEEK-materiaalista, ja ne sisaltavat kolme titaaniseoksesta
valmistettua merkkinastaa, joiden avulla implantti voidaan visualisoida. Implantin
aksiaalikanava voidaan tayttaa luusiirremateriaalilla.

Hakkeja on saatavilla eri kokoina, korkeuksina ja kulmina potilaan anatomian
mukaan.

Nama kayttoohjeet sisaltavat tietoja seuraavista tuotteista:

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

Tarked huomautus |ddketieteen ammattilaisille ja leikkaussalihenkilokunnalle:
Nama kayttoohjeet eivat sisélla kaikkia laitteen valintaan ja kayttoéon tarvittavia
tietoja. Lue kayttdohjeet ja Synthes-esite "Tarkeitd tietoja” huolellisesti ennen
kayttoa. Varmista, etta olet perehtynyt asianmukaiseen leikkaustoimenpiteeseen.

Laitteen mukana toimitetut tiedot, kuten leikkausmenetelmét, saa osoitteesta
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information tai paikalli-
selta asiakastuelta.

Materiaalit

PEEK: ASTM F2026 -standardin mukaista polyeetterieetteriketonia

Titaaniseos: TAN (titaania, 6 % alumiinia, 7 % niobiumia) ISO 5832-11 -standardin
mukaisesti

Kayttotarkoitus

T-PAL-implantti on tarkoitettu nikamasolmujen luudutuslaitteeksi luustoltaan
kypsille potilaille, joilla on lannerankaa (L1-S1) rappeuttava sairaus. T-PAL-implantti
on suunniteltu transforaminaalista lahestymisreittia varten.

Kayttoaiheet
T-PAL-implantti on kayttdaiheinen rappeuttavaan selkarangan sairauteen.

Tarkeada: T-PAL-implantteja tdytyy kdyttdd yhdessd posteriorisen kiinnityksen
kanssa.

Vasta-aiheet

— Nikamasolmun murtumat

— Selkarangan kasvaimet

— Merkittavat selkdrangan instabiliteetit

— Primaariset selkarangan epdmuodostumat
— Osteoporoosi

Kohdepotilasryhma

T-PAL-implantit on tarkoitettu kaytettaviksi luustoltaan tdysin kehittyneille
potilaille. Naita tuotteita tulee kdyttaa kayttotarkoitus, kayttdaiheet, vasta-aiheet
sekd potilaan anatomia ja terveydentila huomioon ottaen.

Kohdekayttaja

Nama kayttoohjeet eivat yksinaan sisalla riittavaa laitteen tai jarjestelman suoraan
kayttoon tarvittavaa taustatietoa. Ndiden laitteiden kasittelyyn perehtyneen
kirurgin antama ohjeistus on erittain suositeltavaa.

Leikkauksen tulee tapahtua kdyttoohjeiden mukaisesti ja  suositeltua
leikkaustoimenpiteen ohjeistusta noudattaen. Kirurgin vastuulla on varmistaa, etta
toimenpide suoritetaan oikein. On erittdin suositeltavaa, ettd leikkauksen
suorittavat vain sellaiset leikkaavat laakérit, joilla on soveltuva patevyys ja
kokemusta selkdrankakirurgiasta ja jotka tuntevat hyvin selkdrankakirurgian yleiset
ongelmat ja hallitsevat tuotekohtaiset leikkausmenetelmat.

Tata laitetta saavat kdyttaa patevat terveydenhuollon ammattilaiset, joilla on

kokemusta selkdrankakirurgiasta, esim. kirurgit, laakarit, leikkaussalihenkilokunta
ja laitteen valmistelemiseen osallistuvat henkil6t.
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Kaikkien laitetta kasittelevien henkilokunnan jasenten tulee olla tdysin tietoisia
siitd, ettd nama kayttdohjeet eivat sisdlld kaikkia laitteen valitsemiseen ja
kayttamiseen tarvittavia tietoja. Lue kdyttdohjeet ja Synthes-esite “Tarkeita
tietoja” huolellisesti ennen kayttda. Varmista, etta olet perehtynyt asianmukaiseen
leikkaustoimenpiteeseen.

Odotettavissa olevat kliiniset hyodyt

Kun T-PAl-implantteja kaytetdadn niiden kayttotarkoituksen, kayttdohjeiden ja
merkintdjen mukaisesti, laitteiden tarkoituksena on fuusion liséksi stabiloida
likesegmenttid/-segmentteja nikamavalilevyn poiston jalkeen, minkd odotetaan
lievittavan rappeuttavista selkdrankasairauksista johtuvaa seldn ja/tai jalan kipua.

Turvallisuuden ja kliinisen suorituskyvyn yhteenveto on saatavilla seuraavan linkin
kautta (aktivoinnin jalkeen): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Laitteen suorituskykyominaisuudet
T-PAL-implantit ovat nikamasolmujen valisid fuusiolaitteita, jotka on tarkoitettu
stabiloimaan liilkesegmenttia/-segmentteja ennen fuusiota.

Mahdolliset
jaannosriskit
Kuten kaikissa merkittavissa leikkaustoimenpiteissd, haittatapahtumia voi esiintya.
Mahdollisia haittatapahtumia voivat olla: anestesiasta ja potilaan asennosta
aiheutuvat ongelmat, tromboosi, embolia, infektio, runsas verenvuoto, hermo- ja
verisuonivamma, kuolema, turvotus, epanormaali haavan paraneminen tai
arvenmuodostus, sidekudossyntyinen luutuminen, tuki- ja liikuntaelinjarjestelmén
toiminnan heikentyminen, halvaus (tilapdinen tai pysyvd), monimuotoinen
paikallinen kipuoireyhtyma (CRPS), allergia- tai yliherkkyysreaktiot, implantin tai
laitteen ulkonemaan liittyvat oireet, implantin rikkoutuminen, I6ystyminen tai
migraatio, virheluutuminen, luutumattomuus, viivastynyt luutuminen, luuntiheyden
heikentyminen rasitussuojauksen vuoksi, viereisten segmenttien rappeutuminen,
jatkuva kipu tai hermosto-oireilu, viereisten luiden, elinten, levyjen tai muiden
pehmytkudosten vaurioituminen, kovakalvon repeytyméd tai selkdydinnesteen
vuoto, selkaytimen kompressio ja/tai ruhje, laitteen tai siirremateriaalin siirtyminen
ja nikamien angulaatio.

haittatapahtumat, epéatoivottavat sivuvaikutukset ja

Steriili laite

STERlLE Steriloitu sateilyttamalla

Sailyta steriilit laitteet alkuperaisissé suojapakkauksissa ja poista ne pakkauksista
vasta juuri ennen kayttoa.

@ Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut.

Tarkista ennen kdyttoa tuotteen viimeinen kayttépaivamaara ja varmista steriilin
pakkauksen eheys. Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vahingoittunut tai viimeinen
kayttopdivamaara on ohitettu.

@ Ei saa steriloida uudelleen

Laitteen uudelleensterilointi voi aiheuttaa sen, ettei tuote ole steriili ja/tai tayta
suorituskykymaarittelyja ja/tai etta materiaalien ominaisuudet muuttuvat.

Kertakayttoinen laite

@ Ei saa kayttaa uudelleen

limaisee laakinnallisen laitteen, joka on tarkoitettu kdytettavaksi kerran tai yhdelle
potilaalle ynden toimenpiteen aikana.

Uudelleenkéyttd tai  kliininen  uudelleenkasittely  (esim. puhdistus tai
uudelleensterilointi) saattaa vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa
laitteen vioittumiseen, mista voi seurata potilaan vamma, sairaus tai kuolema.
Lisaksi kertakayttoisten laitteiden uudelleenkdyttd tai -kasittely voi luoda
kontaminaatioriskin johtuen esim. infektiivisen materiaalin valittymisesta potilaasta
toiseen. Seurauksena voi olla potilaan tai kayttajan vamma tai kuolema.

Kontaminoituneita implantteja ei saa kasitelld uudelleen. Mitaan veren, kudoksen
ja/tai kehonnesteiden/-aineiden kontaminoimaa Synthes-implanttia ei saa koskaan
kayttaa uudelleen, ja sitd on kasiteltdva sairaalan kaytantdjen mukaisesti. Vaikka
implantit voivat vaikuttaa vaurioitumattomilta, niissé voi olla pienia vikoja ja siséisia
rasituksia, jotka voivat aiheuttaa materiaalin vasymista.
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Varoitukset ja varotoimet

— On erittdin suositeltavaa, ettd T-PAL-implantin implantoivat vain sellaiset
leikkaavatlaakarit, joillaon soveltuva patevyys ja kokemusta selkarankakirurgiasta
ja jotka tuntevat hyvin selkdrankakirurgian yleiset ongelmat ja hallitsevat
tuotekohtaiset leikkausmenetelmat.

— Implantoinnin tulee tapahtua suositellun leikkaustoimenpiteen ohjeistusta
noudattaen. Kirurgin vastuulla on varmistaa, etta toimenpide suoritetaan oikein.

- Valmistaja ei vastaa mistadn komplikaatioista, jotka aiheutuvat vadrastd
diagnoosista, vaaran implantin valitsemisesta, vadristd implantin osien ja/tai
kayttomenetelmien  yhdistelmistd, hoitomenetelmien  rajoituksista  tai
puutteellisesta aseptiikasta.

— Varoitus: erityisndkdkohtia on otettava huomioon potilailla, joilla tiedetaan
olevan allergioita tai yliherkkyyttd implanttimateriaaleille.

Diskektomia

— Annulusta on sailytettava mahdollisimman paljon T-PAL-implantin lisdtueksi ja
estamaan luusiirremateriaalin siirtyminen selkarangankanavaan.

— Paljasta  valilevyd riittdvén lateraalisesti duraalisen  sisdanvetdytymisen
vahentamiseksi.

Vélilevytilan valmistelu

— Paatylevyjen valmistelun aikana voi subkondraalisen luuston liiallinen poisto
heikentdd nikamien paatylevyja. Paatylevyn poisto kokonaan voi johtaa
vajoamiseen ja segmentin vakauden menettdmiseen.

Kokoa asetin ja liita irtoamaton koeimplantti.

— Varmista, ettd asettimen paassa olevat nuolet kohdistuvat koeimplantin nuoliin.
Koeimplantin ja asettimen kosketuspintojen valissa ei saa olla rakoa.

— Lue osiossa "Laitekohtaiset lisatiedot” luetellut "Asettimen ohjeet”.

Aseta koeimplantti

— Koekarki osoittaa koeimplantin likimaaraisen anteriorisen loppuasennon.

— Kaytettdessa vakioasetinta (03.812.001/03.812.003) koeimplantin sisaanvientiin
pida asettimen kahvan ja sagittaalitason valisena kulmana 10-15°.

Asemoi koeimplantti

— Varmista, etta asettimen nuppia kaannetaan vastapaivaan, kunnes se pysahtyy,
jotta valtytaan koeosan tai asettimen ulkovarren vaantymiselta.

— Kéytettdessa vakioasetinta (03.812.001/03.812.003) koeimplantin lopulliseen
sisddnvientiin pida asettimen kahvan ja sagittaalitason valisena kulmana 10-15°.

Poista irtoamaton koeimplantti
— Asettimen taytyy olla kaantyvassa asennossa koeimplantin poistamiseksi.

Kokoa asetin ja liita implantti asettimeen

— T-PAL-laitteen edistyneen asettimen ulkovartta (03.812.520) ja sisdvartta
(03.812.521) ei saa kayttaa yhdessa vakioasettimen ulkovarren (03.812.001) ja
sisdvarren (03.812.003) kanssa.

— Varmista, ettd asettimen padssa olevat nuolet kohdistuvat implantin nuoliin.
Implantin ja asettimen kosketuspintojen valissa ei saa olla rakoa.

— Huomaa, ettd edistyneen asettimen sisdvarren kiristin on epasymmetrinen. Kun
implanttia kiinnitetaan asettimeen, pitempi sakara on kiinnitettava implantin
lateraaliselle (kuperalle) puolelle. Pitemman sakaran reunaan on merkitty viiva,
jotta voidaan vahvistaa oikea kiinnitys.

Implantin asettaminen

— Kérjen merkkinasta osoittaa implantin likimaérdisen anteriorisen loppuasennon.

— Kaytettdessa vakioasetinta (03.812.001/03.812.003) implantin sisaanvientiin
pida asettimen kahvan ja sagittaalitason vélisend kulmana 10-15°.

Asemoi implantti

— Varmista, ettd asettimen nuppia kaannetaan vastapaivaan, kunnes se pysahtyy,
jotta valtytaan asettimen ulkovarren vaantymiselta.

— Kaytettdessa vakioasetinta (03.812.001/03.812.003) implantin lopulliseen
sisddnvientiin pida asettimen kahvan ja sagittaalitason valisena kulmana 10-15°.

— Edistyneelld asettimella (03.812.520/03.812.521) on mahdollista kaantaa
implanttia yli 90 astetta. Tasta syysta lapivalaisuun taytyy kiinnittda erityista
huomiota sen varmistamiseksi, ettd implantti on halutussa asennossa.

Implantin poisto asettimella
— Asettimen tdytyy olla kaantyvassa asennossa implantin poistamiseksi.

Katso lisatietoja Synthes-esitteesta “Tarkeita tietoja”.
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Ladkinnéllisten laitteiden yhdistelma
T-PAL-implantit asetetaan niihin liittyvilla T-PAL-instrumenteilla.

03.605.507 Raspi, kaksipuolinen, pistinteralld, musta
03.605.508 Osteotomi, suora, musta

03.605.510 Rengaskyretti, suora, pistinteralld, musta

03.605.511 Raspi, kaksipuolinen, taivutettu, pistinteralla, musta
03.605.514 Rongeur, kaareva, 4,0 mm, musta

03.605.520 Laminektomiastanssi, 40°, 4,0 mm, musta
03.605.527 Rongeur, suora, 4,0 mm, musta

03.605.529 Kyretti, suorakulmainen, taivutettu, oikea, pistinteralld, musta
03.605.530 Kyretti, suorakulmainen, taivutettu, vasen, pistinteralld, musta
03.605.532 Impaktori, kaareva, vakio, pistinteralld, musta
03.803.054 Kyretti, suorakulmainen, pistinteralld, musta
03.809.972 Oracle-liukuvasara

03.812.001 Applikaattorin ulkovarsi

03.812.003 Applikaattorin sisavarsi

03.812.004 Applikaattorinuppi

03.812.005 Poistotyokalu T-PAL:lle

03.812.040 Lamina retraktori T-PAL:lle

03.812.043 Hohkaluu-tyénnin T-PAL:lle

03.812.044 Pakkausinstrumentti T-PAL:lle

03.812.307 T-PAL Small koeimplantti, koko 7 mm, ei-irrotettava
03.812.308 T-PAL Small koeimplantti, koko 8 mm, ei-irrotettava
03.812.309 T-PAL Small koeimplantti, koko 9 mm, ei-irrotettava
03.812.310 T-PAL Small koeimplantti, koko 10 mm, ei-irrotettava
03.812.311 T-PAL Small koeimplantti, koko 11 mm, ei-irrotettava
03.812.312 T-PAL Small koeimplantti, koko 12 mm, ei-irrotettava
03.812.313 T-PAL Small koeimplantti, koko 13 mm, ei-irrotettava
03.812.315 T-PAL Small koeimplantti, koko 15 mm, ei-irrotettava
03.812.317 T-PAL Small koeimplantti, koko 17 mm, ei-irrotettava
03.812.507 T-PAL Large koeimplantti, koko 7 mm, ei-irrotettava
03.812.508 T-PAL Large koeimplantti, koko 8 mm, ei-irrotettava
03.812.509 T-PAL Large koeimplantti, koko 9 mm, ei-irrotettava
03.812.510 T-PAL Large koeimplantti, koko 10 mm, ei-irrotettava
03.812.511 T-PAL Large koeimplantti, koko 11 mm, ei-irrotettava
03.812.512 T-PAL Large koeimplantti, koko 12 mm, ei-irrotettava
03.812.513 T-PAL Large koeimplantti, koko 13 mm, ei-irrotettava
03.812.515 T-PAL Large koeimplantti, koko 15 mm, ei-irrotettava
03.812.517 T-PAL Large koeimplantti, koko 17 mm, ei-irrotettava
03.812.520 Advanced applikaattorin ulkovarsi

03.812.521 Advanced applikaattorin sisavarsi

389.767 Kaavin nikamavalilevyille, koko 7 mm

389.768 Kaavin nikamavalilevyille, koko 8 mm

389.769 Kaavin nikamavalilevyille, koko 9 mm

389.770 Kaavin nikamavalilevyille, koko 10 mm

389.771 Kaavin nikamavalilevyille, koko 11 mm

389.772 Kaavin nikamavalilevyille, koko 12 mm

389.773 Kaavin nikamavalilevyille, koko 13 mm

389.775 Kaavin nikamavalilevyille, koko 15 mm

389.777 Kaavin nikamavalilevyille, koko 17 mm

389.857 Pehmytkudosretraktori, leveys 6 mm

389.858 Pehmytkudosretraktori, leveys 8 mm

389.859 Pehmytkudosretraktori, leveys 10 mm

394.951 T-kahva pikaliittimella

SFW6E91R Yhdistelmavasara

Synthes ei ole testannut yhteensopivuutta muiden valmistajien laitteiden kanssa
eikd ota vastuuta yhteensopivuudesta.
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Magneettikuvausymparisto

MR-ehdollinen:

Ei-kliiniset pahimman mahdollisen tapauksen testit ovat osoittaneet, ettd T-PAL

(PEEK) -jarjestelman implantit ovat ehdollisesti turvallisia MR-ymparistossa. Nama

tuotteet voidaan magneettikuvata turvallisesti seuraavissa olosuhteissa:

— 1,5 teslan ja 3,0 teslan staattinen magneettikenttd

— Avaruudellinen gradienttikenttd 90 mT/cm (900 gaussia/cm).

— Suurin koko kehon keskimaardinen ominaisabsorptionopeus (SAR) on 2 W/kg
15 minuutin kuvauksessa.

Ei-kliinisten testien perusteella T-PAL (PEEK) -implantin tuottama lampétilannousu
on enintaan 1,5 °C koko kehon keskiméaaraisella spesifisella absorptionopeudella
2 W/kg. Tulos saatiin kalorimetrialla 15 minuutin MR-kuvauksesta 1,5 teslan ja
3,0 teslan MR-kuvantamislaitteilla.

MR-kuvannuslaatu voi heikentyd, jos tutkittava alue on tadsmaélleen samalla alueella
tai suhteellisen I&helld aluetta, jossa T-PAL (PEEK) -laite sijaitsee.

Kasittely ennen laitteen kaytt6a

Steriili laite:

Laitteet toimitetaan steriileind. Poista tuotteet pakkauksesta aseptisesti.

Sailyta steriilit laitteet niiden alkuperéisissa suojapakkauksissa.

Poista ne pakkauksista vasta valittémasti ennen kayttoa.

Ennen kuin kdytat tuotetta, tarkista sen viimeinen kayttopaivamaara ja varmista
steriilin pakkauksen eheys silmamaaraisesti:

— Tarkasta, etté koko steriili suojapakkaus ja sinetti ovat taysin kunnossa ja ehjat.
— Tarkasta, ettei steriilissa suojapakkauksessa ole reikia, kanavia tai onteloita.

Ei saa kayttda, jos pakkaus on vahingoittunut tai viimeinen kdyttopéivamaara
on ohitettu.

Implantin poistaminen

T-PAL-implantti on tarkoitettu pysyvaan implantointiin, eikd sita ole tarkoitettu
poistettavaksi.

Kirurgi ja potilas paattavat laitteen poistamisesta ottaen huomioon potilaan yleisen
terveydentilan ja uusintaleikkauksen potilaalle mahdollisesti aiheuttamat riskit.
Jos T-PAL-implantti on poistettava, on suositeltavaa kdyttda seuraavaa menetelmaa.

Implantin poisto asettimella

— Varmista, ettd asetin on tdysin avoimessa asennossa. Paikanna implantti ja sulje
asetin kaantamalld nuppia myotapdivaan, kunnes turvarengas liikkuu yléspain.

— Asettimen nupin ja turvarenkaan vélissa ei saa olla rakoa.

— Varmista, ettd nuppi koskettaa turvarengasta, kaantamalla nuppia vastapaivaan,
kunnes se pysahtyy, jolloin implantti voi kéantyd muttei irrota asettimesta.
Implantti voidaan nyt poistaa.

— Liukuvasaraa saatetaan tarvita poiston helpottamiseksi.

Huomautus: Segmentin distraktio voi helpottaa implantin poistoa. Al3 kuitenkaan
aloita distraktiota, ennen kuin olet varmistanut implantin ja asettimen lujan
litannan.

Implantin poisto poistovalineelld

— Varmista, etta T-PAL-laitteen poistovaline on tdysin avoimessa asennossa.

— Paikannaimplanttija purista kahvaa lujasti. Lukitse kahva siirtamalla pikamutteria
eteenpain. Implantti voidaan nyt poistaa.

— Liukuvasaraa saatetaan tarvita poiston helpottamiseksi.

Huomautukset:

— Kun poistotydkalun kahvaa puristetaan, implantti voi kaantya muttei irrota
poistovalineesta.

— Segmentin distraktio voi helpottaa implantin poistoa. Al4 kuitenkaan aloita
distraktiota, ennen kuin olet varmistanut implantin ja poistovalineen lujan
litdnnan.

Ota huomioon, ettd implantin poistamiseen liittyvat varotoimet ja varoitukset on
lueteltu osiossa “Varoitukset ja varotoimet”.

Laitekohtaiset lisatiedot
Asettimen ohjeet:

Kiinnitysasento

— Veda turvarengas alas ja kdanna samalla nuppia vastapaivaan.

— Kahvan, turvarenkaan ja asettimen nupin valissa ei saa olla rakoa.
— Vihrea raita ei saa nakya.

— Implantti tai koeosa voidaan kiinnittaa.
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Sisdanvientiasento

— Sulje leuat kaantamalla asettimen nuppia my&tapdivaan.

— Taman sulkemisen aikana turvarengas liikkuu yléspain niin, ettd vihred raita
on nakyvissa.

— Jatka nupin kdantamista, kunnes se on kiristetty.

- Sisaanvientiasennossa implantti tai koeosa on kiinnitetty.

— Implantti tai koeosa ei voi kdantya tai irrota.

Kaantyva asento

— Kaanna asettimen nuppia vastapdivaan, kunnes se pysahtyy.
— Asettimen nuppi ja turvarengas ovat nyt kosketuksissa.

— Tassa asennossa implantti tai koeosa voi kaantya 80°.

— Implantti tai koeosa ei pysty irtoamaan asettimesta.

Irrotusasento

— Veda turvarengas alas ja kdanna samalla nuppia vastapaivaan.

— Kahvan, turvarenkaan ja asettimen nupin valissa ei saa olla rakoa.
— Vihrea raita ei saa nakya.

— Implantti tai koeosa voidaan irrottaa.

Huomautus: Jos turvarengasta ei voi vetda alas, kdannd nuppia myotapdivaan
neljanneskierros. Rengas voidaan nyt vetda alas.

Edistyneen asettimen ohjeet:

— Edistyneen T-PAL-asettimen ulkovarressa ja sisavarressa on kolme etsausviivaa,
jotka erottavat ne tavallisen asettimen ulkovarresta ja sisavarresta.

— Huomaa, etté edistyneen asettimen ulkovarsi on yhteensopiva olemassa olevien
koeimplanttien kanssa mutta koeimplanttien varressa ei ole kolmea etsausviivaa.

Erityiset toimintaohjeet

Potilaan asemointi
— Asettele potilas palautettuun fysiologiseen lordoosiin ja valté vatsan rajoittumista
laskimostaasin vahentamiseksi.

Sisddnvienti ja avaus: mini-invasiivinen transforaminaalinen lahestymistapa

Lahestyminen

— Paikanna oikea leikkaustaso lapivalaisun avulla. Tyonna Kirschner-piikki
haluttuun fasettiniveleen. Erota posteriorinen pehmytkudos asettamalla
halkaisijaltaan pienin laajennin Kirschner-piikkia pitkin. Toista toimenpidetta
halkaisijaltaan aina seuraavaksi suuremmalla laajentimella, kunnes tarvittava
laajennus on saavutettu. Maarita laajentimen sijainti lapivalaisulla.

Retraktio

Retraktio Insight-putkilla

— Katso putken sopiva pituus laajentimien syvyysilmaisimista.

- Liu'uta putkea laajentimia pitkin, kunnes se koskettaa fasettinivelta.

— Vakauta putki joustovarren avulla leikkauspdytdan. Poista laajentimet ja
Kirschner-piikki.

Retraktio Insight-retraktorilla

— Katso  kraniaalisten/kaudaalisten ~ ja  mediaalisten/lateraalisten
asianmukaiset retraktoripituudet laajentimien syvyysilmaisimista.

— Liu'uta retraktoria kraniaalisten/kaudaalisten terien kanssa laajentimia pitkin,
kunnes terdt koskettavat fasettinivelid. Distraktoi terat ja vie toinen retraktori
sisadn mediaalisten/lateraalisten terien kanssa.

— Vakauta retraktori joustovarren avulla leikkauspoytaan. Poista laajentimet ja
Kirschner-piikki.

terien

Leikkaa transforaminaalinen ikkuna

- Valmistele ikkuna transforaminaalista ldhestymistapaa varten osteotomin avulla
kraniaalisen nikaman inferiorisen fasetin ja kaudaalisen nikaman superiorisen
fasetin poistamiseksi.

— Laminektomiastanssin avulla voidaan poistaa lisda luuta tai osteofyytteja.

Sisddnvienti ja avaus: avoin transforaminaalinen ldhestymistapa

Retraktio avoimella transforaminaalisella I&hestymistavalla

— Tee tavanomainen avoin viilto ja retraktoi lihaskerrosta halutun segmentin
paljastamiseksi.

— Segmenttia voidaan distraktoida haluttaessa. Asemoi T-PAL:n luukerroslevitin
okahaarakkeiden tyveen. Distraktoi varovasti, kunnes vaadittu distraktio on
saavutettu.

- Distraktio avaa posteriorisen valilevytilan ja helpottaa avaamista seka
dekompressiota etta implantin sisddnvientia varten.

Leikkaa transforaminaalinen ikkuna

- Valmistele ikkuna transforaminaalista ldhestymistapaa varten osteotomin avulla
kraniaalisen nikaman inferiorisen fasetin ja kaudaalisen nikaman superiorisen
fasetin poistamiseksi.

— Laminektomiastanssin avulla voidaan poistaa lisda luuta tai osteofyytteja.
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Diskektomia

- Poista valilevymateriaalia pedikkelin ylédpuolella olevan viillon ja nikaman reidn
kautta jollakin seuraavista instrumenteista: laatikko- ja rengaskyretit,
luunkalvimet tai vélilevykaapimet.

— Kaapimia voidaan aluksi kayttaa valilevymateriaalin poiskalvintaan tai
valilevymateriaalin ja rustokudoksen lopulliseen poistamiseen.

— Poista kudosta kauimmaisesta lateraalisesta vdlilevytilasta kayttamalla
vasemman-/oikeanpuoleisia kulmallisia kyretteja ja kaarevaa luunkalvinta.

Vélilevytilan valmistelu

Valmistele paatylevyt

— Kun diskektomia on valmis, poista paatylevyjen rustoiset pintakerrokset raspilla,
jolloin verinen luu paljastuu.

Pakkaa valilevytila
— Ennen T-PAL-hakin implantointia anteriorinen ja kauimmainen lateraalinen
valilevytila on taytettava luusiirremateriaalilla.

Madrita implantin koko

Kokoa asetin ja liitd irtoamaton koeimplantti

— Asetin tdytyy koota ennen koeimplantin asettamista.

— Kiinnita asettimen nuppi asettimen ulkovarren proksimaalipdahan kaantamalla
nuppia vastapdivaan, kunnes se pysahtyy.

— Valitse sopivan kokoinen koeimplantti. Aseta koeimplantin varsi asettimen
ulkovarteen varmistaen, ettd ulkovarren nuoli on kohdakkain koeimplantin
varren distaaliaukon kanssa. Koeimplantin varren tulisi nyt olla kiinni asettimen
ulkovarren sisalla.

— Kiinnita koeimplantti kaantamalla asettimen nuppia my&tapdivaan. Tamén

kiinnitysmenettelyn aikana turvarengas liilkkuu yléspain niin, ettd vihrea raita

tulee nékyviin. Jatka nupin kaantamistd, kunnes se on kiristetty.

Pura vetamalld turvarengas alas ja kadntamalla asettimen nuppia vastapdaivaan,

kunnes se pyséhtyy. Paina asettimen nupin pientd painiketta ja veda koeimplantin

varsi samanaikaisesti ulos asettimen ulkovarresta. Kaanna asettimen nuppia
my&tépaivaan.  Yksityiskohtaiset purkamisohjeet on annettu kohdassa

"Laitekohtaiset lisatiedot”.

Aseta koeimplantti

— Tarkista uudelleen, etta koeimplantti on kiinnitetty kunnolla asettimeen. Aseta
koeimplantti valilevytilaan varmistaen, ettd koeimplantti suunnataan oikein.
Koeimplantin karki on suunnattava mediaalisesti. Pida 10-15° asettimen kahvan
ja sagittaalitason vélilla koeimplantin sisdanviennin aikana.

— Hallittu ja kevyt asettimen vasaroiminen voi olla tarpeen koeimplantin viemiseksi
nikamavalilevytilaan. Vahvista koeimplantin asento ja istuvuus ldpivalaisulla.
Karki tulee sijoittaa ldhelle viereisten nikamasolmujen anteriorista reunaa.

— Koeimplantin luja litdnta asettimeen voidaan tarkistaa manuaalisesti painamalla
koeimplantin lateraalista puolta peukalolla. Koeimplantin ei pitdisi kaantya.

— Kaytd pehmytkudosretraktoria pehmytkudosvaurioiden/-vammojen vahentami-
seksi.

— Kayta lapivalaisua sisddnviennin aikana vahvistaaksesi koeimplantin anteriorisen
asennon.

Asemoi koeimplantti

— Kaanna asettimen nuppia vastapaivaan, kunnes se pysahtyy.

— Hallittu ja kevyt asettimen vasaroiminen voi olla tarpeen koeimplantin
kaantamiseksi lopulliseen asentoon.

— Vahvista koeimplantin istuvuus ja asento kaantamismenettelyn aikana
ldpivalaisun avulla. Kussakin koeimplantissa on mediaalinen/lateraalinen ja
anteriorinen/posteriorinen aukko sijainnin hallintaa varten. Jos koeimplantti
vaikuttaa lilan pieneltd tai lilan tiukalta, kokeile seuraavaksi suurempaa tai
pienempaa implanttia, kunnes saavutetaan sopiva istuvuus.

— Varmista, ettd koeimplantti on sijoitettu kohtaan, johon implantti aiotaan
asettaa.

Valinnainen: asemoi koeimplantti

— Jos koeimplantti ei kaanny automaattisesti, kaanna asettimen kahvaa
mediaalisesti, jolloin kaantyminen alkaa iskettdessa. Kun kdantyminen on
aloitettu, asettimen kahva on ké&annettava takaisin 10-15°n kulmaan
sagittaalitasoon ndhden, jotta koeimplantti voidaan kaantaa lopulliseen
asentoon.

Poista irtoamaton koeimplantti

— Liu'uta liukuvasara asettimen nupin pikaliittimelld varustettuun paahan. Samalla,

kun pitelet kahvaa toisella kadelld, kohdista liukuvasaraan yléspdin suuntautuvaa

voimaa toisella kadella. Toista menettelyd, kunnes koeimplantti on poistettu.

Koeimplantin poistamiseen voidaan myos kdyttaa yhdistelmavasaraa.

— Irrota liukuvasara kahvasta painamalla liukuvasaran paata.

Koeimplantti voidaan irrottaa asettimesta vetamalld turvarengasta alas ja

kaantamalld nuppia samanaikaisesti vastapaivaan, kunnes se pysahtyy. Paina

asettimen nupin pientd painiketta ja poista koeimplantti.

— Aseta asettimen sisavarsi asettimen ulkovarteen varmistaen, etta ulkovarren
nuoli on kohdakkain sisdvarren distaaliaukon kanssa. Asettimen sisavarren tulisi
nyt olla kiinni ulkovarren sisalld. Asetin on nyt valmis implantin asettamiseen.

— Jos turvarengasta ei voida vetda alas, kaannd nuppia myotapaivaan
neljanneskierros. Rengas voidaan nyt vetda alas.
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Implantin valmistelu

Valitse implantti

— Valitse T-PAL-implantti, joka vastaa aiemmissa vaiheissa koeimplantin avulla
madritettyd korkeutta ja kokoa.

— Aseta valittu implantti asianmukaiseen pakkaustelineen paikkaan.

Pakkaa implantti

— K&anna pakkausteline kyljelleen ja pakkaa luusiirremateriaali tukevasti implantin
onteloihin hohkaluuimpaktorilla.

— Varmista, ettd implantti on asetettu hyvin pakkaustelineeseen, jotta valtetaan
implantin vaurioituminen luusiirremateriaalin pakkaamisen aikana.

— On térkeda tdyttad implantti niin, ettd luusiirremateriaalia tyontyy ulos sen
rei'istd, jotta varmistetaan optimaalinen kontakti nikamien paatylevyihin.

Liita implantti asettimeen

— Liittaaksesi implantin asettimeen nosta pakkausteline taas pystyyn. Veda
turvarengas alas ja kdanna samalla asettimen proksimaalipddn nuppia
vastapaivaan. Asettimen leuat avautuvat. Aseta leuat implantin proksimaalipaan
paalle varmistaen, ettd asettimen paassa olevat nuolet kohdistuvat implantissa
oleviin nuoliin.

— Sulje leuat kaantamalld asettimen nuppia myotdpaivaan. Taman sulkemisen
aikana turvarengas liikkuu yléspéin niin, ettd vihred raita on nakyvissa. Jatka
nupin kaantamista, kunnes se on kiristetty.

— Kun asettimen nuppi on kiristetty, implantti ei voi kdantya tai irrota.

Implantin asettaminen

Aseta implantti

— Tarkista uudelleen, etta implantti on kiinnitetty kunnolla asettimeen. Aseta
implantti valilevytilaan varmistaen, ettd implantti suunnataan oikein. Implantin
karki on suunnattava mediaalisesti. Pidd 10-15° asettimen kahvan ja
sagittaalitason valilla implantin sisdanviennin aikana.

— Hallittu ja kevyt asettimen vasaroiminen voi olla tarpeen implantin viemiseksi
nikamavalilevytilaan.

— Vahvista implantin asento ja istuvuus lapivalaisulla.

— Karki tulee sijoittaa lahelle viereisten nikamasolmujen anteriorista reunaa.

— Implantin luja liitdnta asettimeen voidaan tarkistaa manuaalisesti painamalla
implantin lateraalista puolta peukalolla. Implantin ei pitaisi kaantya.

— Kéyta pehmytkudosretraktoria pehmytkudosvaurioiden/-vammojen vahentami-
seksi.

— Kaytd lapivalaisua sisdanviennin aikana vahvistaaksesi implantin anteriorisen
asennon.

— Implantin anterioriset merkkinastat sijaitsevat noin 2 mm:n péassa implantin
reunasta.

Asemoi implantti

— K&anna asettimen nuppia vastapdivaan, kunnes se pysahtyy.

— Hallittu ja kevyt asettimen vasaroiminen voi olla tarpeen implantin kddntamiseksi
lopulliseen asentoon.

— Vahvista implantin istuvuus ja asento kaantamismenettelyn aikana lapivalaisun
avulla.

— Lopullisessa asennossa olevan hakin mediaalisessa/lateraalisessa ldpivalaisuku-
vassa implantin molempien anterioristen nastojen tulisi nékya yhtena viivana.

— Anteriorisessa/posteriorisessa  ldpivalaisukuvassa molempien  anterioristen
nastojen tulisi olla yhta etaalld pedikkeleistd. Karjen nasta osoittaa implantin
lateraalisen reunan.

— Jos luusiirremateriaali asetetaan valilevytilaan koeimplantin kéyton jalkeen,
implanttia ei voida valttamatta asettaa samaan asentoon kuin koeimplanttia.

Valinnainen: asemoi implantti

— Jos implantti ei kdanny automaattisesti, kaanna asettimen kahvaa mediaalisesti,
jolloin kdantyminen alkaa iskettdessa. Kun kdantyminen on aloitettu, asettimen
kahva on kdannettéava takaisin 10-15°:n kulmaan sagittaalitasoon ndhden, jotta
implantti voidaan kaantaa lopulliseen asentoon.

Irrota implantti

— Irrota implantti vetamalld turvarengas alas ja kaantamalla asettimen nuppia
samanaikaisesti vastapaivaan, kunnes se pysahtyy. Asetin voidaan nyt poistaa
implantista.

— Vahvista implantin lopullinen asento lapivalaisulla. Mediaalisessa/lateraalisessa
|apivalaisukuvassa implantin molempien anterioristen nastojen tulisi nékya
yhtena viivana ja karkimerkin pisteena.

— Jos turvarengasta ei voida vetdd alas, kaanna nuppia myotapaivaan
neljanneskierros. Rengas voidaan nyt vetaa alas.

— Jos asetin ei irtoa implantista, siirra asettimen kahvaa lateraalisesti instrumentin
vapauttamiseksi.

Implantin asemointi ja vahvistus

— Lateraalisessa nakymassa T-PAL-implanttimerkkien tulisi nékyéa yhtena viivana,
silld ne asettuvat paallekkain, jos implantti on asianmukaisesti paikallaan.
Paallekkdisen viivan etdisyys PEEK:n reunaan on noin 2 mm. Liséksi
vaakasuuntainen merkki ndkyy yhtena pisteena.

— Varmista anteroposteriorisessa (AP-) nakymdssa, ettda T-PAL-implantti on
asemoitu oikein. Jos ne ovat kunnolla paikoillaan, pystysuuntaisten merkkien
tulisi nayttad olevan yhtd etdalla selkdrangan okahaarakkeen keskilinjasta.
Vaakasuuntainen merkki nakyy kohtisuorassa pystysuuntaisiin merkkeihin
nahden. AP-nakymadssa ndma kaksi merkkia ovat okahaarakkeen ymparilla.
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Posteriorinen tuki

Pakkaa valilevytila

— Kun T-PAL-hakki on implantoitu, tdyta posteriorinen valilevytila ja lateraalinen
valilevytila luusiirremateriaalilla haluttujen fuusio-olosuhteiden luomiseksi.

Lisakiinnitys
— T-PAL-hdkkia on kaytettdva posteriorisen kiinnityksen kanssa.

Havittaminen

Mitdan veren, kudoksen ja/tai kehonnesteiden/-aineiden kontaminoimaa Synthes-
implanttia ei saa koskaan kdyttdaa uudelleen, ja sitd on kasiteltava sairaalan
kaytantéjen mukaisesti.

Laitteet tdytyy havittda terveydenhuollon ladkinndllisind laitteina sairaalan
menettelyjen mukaisesti.

Implanttikortti ja potilastiedote

Jos implanttikortti toimitetaan alkuperdispakkauksessa, anna implanttikortti
sekd potilastiedotteen olennaiset tiedot potilaalle, mikdli ne ovat saatavilla.
Potilastiedot siséltava séhkoinen tiedosto on saatavilla seuraavasta linkista:
ic.jnjmedicaldevices.com
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Kayttoohjeet:
www.e-ifu.com
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