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Upute za uporabu

Implantat T-PAL™

T-PAL je sustav transforaminalnih atraumatskih kaveza za straznju stranu
lumbalne kralje3nice. Interkorporalni kavezi T-PAL sastoje se od bubrezastih
umetaka za drzanje razmaka ili kaveza. Ti su kavezi dizajnirani za ugradnju
otvorenim ili minimalno invazivnim (MI) transforaminalnim pristupom. Kavezi
T-PAL izradeni su od materijala PEEK i sadrzavaju tri iglicasta markera od legure
titanija koji omogucuju vizualizaciju implantata. Aksijalni kanal implantata moze se
napuniti materijalom kostanog presatka.

Kavezi se izraduju u razli¢itim otiscima, visinama i kutovima kako bi pristajali
razli¢itim anatomijama pacijenata.

Ove upute za uporabu sadrzavaju informacije o sliedecim proizvodima:

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

Vazna napomena za zdravstvene djelatnike i osoblje u operacijskoj dvorani: u ovim
uputama za uporabu nisu navedene sve informacije neophodne za odabir i uporabu
proizvoda. Prije uporabe paZzljivo procitajte upute za uporabu i bro3uru Synthes
pod nazivom ,Vazne informacije”. Obavezno se upoznajte s odgovaraju¢im
kirurskim zahvatom.

Popratne informacije, kao 3to su kirurske tehnike, potrazite na internetskoj
stranici www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information ili ih
zatrazite od lokalne sluzbe za korisnike.

Materijali

PEEK: poli(eter-eter-keton) u skladu s normom ASTM F2026

Legura titanija: TAN (titanij — 6 % aluminij — 7 % niobij) u skladu s normom
ISO 5832-11

Namjena

Implantat T-PAL namijenjen je uporabi kao uredaj za fuziju medu tijelima kraljesaka
u kostano zrelih pacijenata s degenerativnom bolesti lumbalne kralje3nice (L1-S1).
T-PAL je implantat dizajniran za transforaminalni pristup.

Indikacije
Implantat T-PAL indiciran je za degenerativnu bolest kralje3nice.

Vazno: implantate T-PAL treba primjenjivati samo u kombinaciji sa straznjom
fiksacijom.

Kontraindikacije

— Prijelomi tijela kraljezaka

— Tumori kralje3nice

Ozbiljne nestabilnosti kralje3nice
— Primarne deformacije kraljesnice
— Osteoporoza

Ciljna skupina pacijenata

Implantati T-PAL namijenjeni su za uporabu u kostano zrelih pacijenata. Ovi
se proizvodi moraju upotrebljavati u skladu s namjenom, indikacijama,
kontraindikacijama i uzimajuci u obzir anatomiju i zdravstveno stanje pacijenta.

Predvideni korisnik

Za izravnu uporabu proizvoda ili sustava nisu dovoljne samo informacije iz ovih
uputa za uporabu. Preporucujemo vam da se pridrzavate uputa kirurga koji ima
iskustva u rukovanju ovim proizvodima.

Kirurski zahvat mora se izvrSavati u skladu s uputama za uporabu i pratedi
preporuceni kirurski postupak. Za pravilno odvijanje kirurskog postupka odgovoran
je kirurg. Strogo se preporucuje da kirurdki zahvat izvrsavaju kirurzi koji su stekli
odgovarajuce kvalifikacije, imaju iskustva u kirurskim zahvatima na kralje3nici,
svjesni su opcih rizika kirurskih zahvata na kraljesnici i upoznati su s kirurskim
zahvatima specifi¢nima za ovaj proizvod.

Ovaj proizvod namijenjen je za uporabu kvalificiranim zdravstvenim djelatnicima
koji imaju iskustva u kirurskim zahvatima na kraljesnici, odnosno kirurzima,
lije¢nicima, osoblju u operacijskoj dvorani i pojedincima koji sudjeluju u pripremi
proizvoda.
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Sve osoblje koje rukuje proizvodom treba biti potpuno svjesno da ove upute za
uporabu ne obuhvacaju sve informacije potrebne za odabir i uporabu proizvoda.
Prije uporabe paZzljivo procitajte upute za uporabu i brosuru Synthes pod nazivom
,Vazne informacije”. Obavezno se upoznajte s odgovarajucim kirurskim zahvatom.

Ocekivane klinicke koristi

U sluc¢aju uporabe implantata T-PAL na predvideni nacin i u skladu s uputama
za uporabu te oznakama na proizvodu, ocekivani ucinak ovih proizvoda jest
stabilizacija pokretnih segmenata nakon uklanjanja intervertebralnog diska
u sklopu podrske fuziji, za koju se ocekuje da ¢e olaksati bol u ledima i/ili nozi
uzrokovanu degenerativnim stanjima kraljeznice.

Sazetak sigurnosti i klini¢ke ucinkovitosti mozete pronadi na sljedecoj poveznici
(nakon aktivacije): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Karakteristike ucinkovitosti proizvoda
Implantati T-PAL proizvodi su za fuziju intervertebralnih struktura, osmisljeni
da pruzaju stabilnost u pokretnom segmentu/segmentima prije fuzije.

Potencijalni Stetni dogadaji, nezeljene nuspojave i ostali rizici

Kao i kod svih drugih vecih kirurskih zahvata, postoji rizik od Stetnih dogadaja.
Mogu¢i $tetni dogadaji uklju¢uju: probleme uslijed anestezije i pozicioniranja
pacijenta; trombozu; emboliju; infekciju; prekomjerno krvarenje; ozljede Zivaca
i krvnih Zila; smrt; otekline, abnormalno zacjeljivanje rana ili stvaranje ozilika;
heterotopi¢ne osifikacije; funkcionalna o3tecenja misi¢no-kostanog sustava;
paraliza (privremena ili trajna); kompleksni regionalni bolni sindrom (CRPS);
alergijske reakcije / reakcije preosjetljivosti; simptome povezane s implantatima ili
izbocenjima krutih elemenata, lom implantata, labavljenje ili migraciju; nepravilno
srastanje, izostanak srastanja ili odgodeno srastanje; smanjenje gustoce kosti zbog
smanjenog opterecenja; degeneraciju susjednih segmenata; stalnu bol ili
neuroloske simptome; o3tecenje susjednih kostiju, diskova, organa ili drugog
mekog tkiva; duralnu laceraciju ili curenje spinalne tekucine; kompresiju i/ili
kontuziju ledne moZzdine; pomicanje presatka ili uredaja; vertebralnu angulaciju.

Sterilan proizvod

STERILE Sterilizirano zracenjem

Sterilne proizvode c¢uvajte u originalnom zastitnom pakiranju i izvadite ih
neposredno prije uporabe.

@ Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno.

Prije uporabe provjerite rok valjanosti proizvoda i cjelovitost sterilnog pakiranja.
Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno ili ako je rok valjanosti pro3ao.

@ Nemojte ponovno sterilizirati

Ponovna sterilizacija proizvoda moze dovesti do gubitka sterilnosti proizvoda,
nezadovoljavajucih radnih znacajki i/ili izmijenjenih svojstava materijala.

Proizvod za jednokratnu uporabu
@ Nemojte ponovno upotrebljavati

Oznacava medicinski proizvod koji je namijenjen samo za jednu uporabu ili za
uporabu na jednom pacijentu tijekom jednog zahvata.

Ponovna uporaba ili ponovna klinicka obrada (primjerice ciS¢enje i ponovna
sterilizacija) moze narusiti cjelovitost proizvoda i/ili izazvati kvar koji za posljedicu
moze imati ozljedu, bolest ili smrt pacijenta.

Osim toga, ponovna uporaba ili ponovna obrada proizvoda za jednokratnu
uporabu moze stvoriti rizik od kontaminacije, primjerice zbog prijenosa zaraznog
materijala s jednog pacijenta na drugog. To za posljedicu moze imati ozljedu ili smrt
pacijenta ili korisnika.

Kontaminirani implantati ne smiju se ponovno obradivati. Implantat drustva
Synthes koji je kontaminiran krvlju, tkivom i/ili tjelesnim tekucinama/tvarima ne
smije se ponovno upotrebljavati i njime treba rukovati u skladu s bolnickim
protokolom. Cak i ako izgledaju neoiteceni, implantati mogu imati mala o$tecenja
i unutrasnje opterecenje koje moze izazvati zamor materijala.
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Upozorenja i mjere opreza

— lzricito se preporucuje da implantat T-PAL implantiraju samo kirurzi koji su stekli
odgovarajuce kvalifikacije, imaju iskustva u kirurskim zahvatima na kraljesnici,
svjesni su opcih rizika kirurskih zahvata na kralje3nici te su upoznati s kirurskim
postupcima specifi¢nima za ovaj proizvod.

— Implantacija se mora odvijati prema uputama za uporabu za preporuceni kirurski
postupak. Za pravilno odvijanje kirurskog postupka odgovoran je kirurg.

- Proizvoda¢ ne odgovara ni za kakve komplikacije koje su posljedica neto¢ne
dijagnoze, odabira krivog implantata, neispravno kombiniranih dijelova implantata
i/ili kirurske tehnike, ogranic¢enja terapijskih metoda ili neadekvatne asepse.

— Upozorenje: u pacijenata s poznatom alergijom ili preosjetljivos¢u na materijale
implantata u obzir treba uzeti posebne napomene.

Diskektomija

— Anulus treba ocuvati 5to je bolje moguce radi dodatne potpore implantatu T-PAL
i spre¢avanja pomicanja materijala kostanog presatka u kraljezni¢ni kanal.

— Ostavite dovoljno lateralne izlozenosti prema disku radi smanjenja duralne
retrakcije.

Priprema prostora diska

— Ako se tijekom pripreme zavrine ploce ukloni previse suphondralne kosti, moze
dod¢i do slabljenja zavrsne ploce kraljeska. Zbog uklanjanja cjelokupne zavrine
plo¢e moze do¢i do smanjenja i gubitka stabilnosti segmenta.

Sastavljanje aplikatora i spajanje neodvojivog probnog implantata

— Pazite da strelice na kraju aplikatora budu u ravnini s onima na probnom
implantatu. Ne smije biti praznine na dodirnoj povrsini izmedu probnog
implantata i aplikatora.

- Procitajte ,Upute za aplikator” u dijelu , Dodatne informacije o proizvodu”.

Umetanje probnog implantata

— Vrh probnog implantata oznacava priblizni
probnog implantata.

— Ako se koristite standardnim aplikatorom (03.812.001/03.812.003) za
umetanje probnog implantata, odrzavajte 10 — 15° izmedu drske aplikatora
i sagitalne ravnine.

konacni anteriorni polozaj

Postavljanje probnog implantata

— Okrecite kotacic aplikatora u smjeru suprotnom od kazaljke na satu dok se ne
zaustavi kako ne bi doslo do deformacije probnog implantata ili vanjske osovine
aplikatora.

— Ako se koristite standardnim aplikatorom (03.812.001/03.812.003) za konacno
umetanje probnog implantata, odrzavajte 10 — 15° izmedu dr3ke aplikatora
i sagitalne ravnine.

Uklanjanje neodvojivog probnog implantata
— Aplikator mora biti u okretnom poloZaju da biste mogli izvaditi probni implantat.

Sastavljanje aplikatora i spajanje implantata s aplikatorom

— Vanjska osovina (03.812.520) i unutarnja osovina (03.812.521) naprednog
aplikatora T-PAL ne smiju se upotrebljavati u kombinaciji s vanjskom osovinom
(03.812.001) i unutarnjom osovinom (03.812.003) standardnog aplikatora.

— Pazite da strelice na kraju aplikatora budu u ravnini s onima na implantatu.
Ne smije biti praznine na dodirnoj povrsini izmedu implantata i aplikatora.

— Imajte na umu da je stezalika na unutarnjoj osovini naprednog aplikatora
asimetri¢na. Kod spajanja implantata na aplikator, dulji dio treba spojiti na
lateralnu (konveksnu) stranu implantata. Na rubu duljeg dijela urezana je linija
pomocu koje se provjerava pravilno spajanje.

Umetanje implantata

— Igli¢asti marker na vrhu oznacava priblizni kona¢ni anteriorni polozaj implantata.

— Ako se koristite standardnim aplikatorom (03.812.001/03.812.003) za umetanje
implantata, odrzavajte 10 — 15° izmedu drske aplikatora i sagitalne ravnine.

Postavljanje implantata

— Okrecite kotaci¢ aplikatora u smjeru suprotnom od kazaljke na satu dok se ne
zaustavi kako ne bi doslo do deformacije vanjske osovine aplikatora.

— Ako se koristite standardnim aplikatorom (03.812.001/03.812.003) za kona¢no
umetanje implantata, odrzavajte 10 — 15° izmedu drske aplikatora i sagitalne
ravnine.

— Ako upotrebljavate napredni aplikator (03.812.520/03.812.521), moguce je da
Ce se implantat okretati za vise od 90 stupnjeva. Stoga treba pazljivo provesti
fluoroskopiju kako biste se uvjerili da je implantat u Zeljenom polozaju.

Uklanjanje implantata s pomocu aplikatora
— Aplikator mora biti u okretnom polozaju da biste mogli izvaditi implantat.

Vise informacija potrazite u bro3uri Synthes pod nazivom ,Vazne informacije”.
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Kombiniranje medicinskih proizvoda
Implantati T-PAL primjenjuju se uz pripadajuce instrumente T-PAL.

03.605.507 Turpija, dvostrana, s bajunetom, crna

03.605.508 Osteotom, ravan, crni

03.605.510 Prstenasta kireta, ravna, s bajunetom, crna

03.605.511 Turpija, dvostrana, pod kutom, s bajunetom, crna
03.605.514 Ronzer, zakrivljeni, 4,0 mm, crni

03.605.520 Busac¢ za laminektomiju, 40°, 4,0 mm, crni

03.605.527 Ronzer, ravan, 4,0 mm, crni

03.605.529 Kireta, pravokutna, pod kutom, desna, s bajunetom, crna
03.605.530 Kireta, pravokutna, pod kutom, lijeva, s bajunetom, crna
03.605.532 Impaktor, zakrivljena, standardna, s bajunetom, crna
03.803.054 Kireta, pravokutna, s bajunetom, crna

03.809.972 Klizni ¢eki¢ Oracle

03.812.001 Vanjska osovina aplikatora

03.812.003 Unutarnja osovina aplikatora

03.812.004 Gumb aplikatora

03.812.005 Alat za uklanjanje za T-PAL

03.812.040 Instrument za Sirenje lamine za T-PAL

03.812.043 Kancelozni kostani impaktor za T-PAL

03.812.044 Blok-pakiranje za T-PAL

03.812.307 T-PAL Small testni implantat, veli¢ina 7 mm, neodvojivi
03.812.308 T-PAL Small testni implantat, veli¢ina 8 mm, neodvojivi
03.812.309 T-PAL Small testni implantat, veli¢ina 9 mm, neodvojivi
03.812.310 T-PAL Small testni implantat, veli¢ina 10 mm, neodvojivi
03.812.311 T-PAL Small testni implantat, veli¢ina 11 mm, neodvojivi
03.812.312 T-PAL Small testni implantat, veli¢ina 12 mm, neodvojivi
03.812.313 T-PAL Small testni implantat, veli¢cina 13 mm, neodvojivi
03.812.315 T-PAL Small testni implantat, veli¢ina 15 mm, neodvojivi
03.812.317 T-PAL Small testni implantat, veli¢ina 17 mm, neodvojivi
03.812.507 T-PAL Large testni implantat, veli¢ina 7 mm, neodvojivi
03.812.508 T-PAL Large testni implantat, veli¢ina 8 mm, neodvojivi
03.812.509 T-PAL Large testni implantat, veli¢ina 9 mm, neodvojivi
03.812.510 T-PAL Large testni implantat, veli¢ina 10 mm, neodvojivi
03.812.511 T-PAL Large testni implantat, velicina 11 mm, neodvojivi
03.812.512 T-PAL Large testni implantat, veli¢ina 12 mm, neodvojivi
03.812.513 T-PAL Large testni implantat, veli¢ina 13 mm, neodvojivi
03.812.515 T-PAL Large testni implantat, veli¢ina 15 mm, neodvojivi
03.812.517 T-PAL Large testni implantat, veli¢ina 17 mm, neodvojivi
03.812.520 Advanced vanjska osovina aplikatora

03.812.521 Advanced unutarnja osovina aplikatora

389.767 Brijac za intervertebralne diskove, veli¢cina 7 mm
389.768 Brijac za intervertebralne diskove, veli¢cina 8 mm
389.769 Brijac za intervertebralne diskove, veli¢cina 9 mm
389.770 Brijac za intervertebralne diskove, veli¢ina 10 mm
389.771 Brijac za intervertebralne diskove, veli¢ina 11 mm
389.772 Brijac za intervertebralne diskove, velicina 12 mm
389.773 Brijac za intervertebralne diskove, velicina 13 mm
389.775 Brija¢ za intervertebralne diskove, veli¢ina 15 mm
389.777 Brijac za intervertebralne diskove, veli¢ina 17 mm
389.857 Retraktor mekog tkiva, Sirina 6 mm

389.858 Retraktor mekog tkiva, Sirina 8 mm

389.859 Retraktor mekog tkiva, Sirina 10 mm

394.951 T-drska s brzom spojnicom

SFW6E91R Kombinirani ¢ekic¢

Drustvo Synthes nije ispitalo kompatibilnost s proizvodima drugih proizvodaca te
u slu¢aju takve uporabe ne preuzima nikakvu odgovornost.
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Okruzenje za magnetsku rezonanciju

Uvjetno sigurno za magnetsku rezonanciju (MR):

Neklinicko ispitivanje najlosijeg scenarija pokazalo je da implantati sustava T-PAL

(PEEK) ne predstavljaju rizik za snimanje magnetskom rezonancijom. Ti se implantati

mogu sigurno snimati u sljede¢im uvjetima:

— staticko magnetsko polje od 1,5 tesle i 3,0 tesle

— prostorni gradijent polja od 90 mT/cm (900 gaus/cm)

— maksimalna prosje¢na specifi¢na stopa apsorpcije (SAR) cijelog tijela od 2 W/kg
tijekom 15 minuta snimanja.

Prema neklinickim ispitivanjima, temperatura implantata T-PAL (PEEK) rast ce
za manje od 1,5 °C pri maksimalnoj prosje¢noj specifi¢noj stopi apsorpcije (SAR)
od 2 W/kg, mjerenoj kalorimetrom, tijekom 15 minuta MR snimanja na skeneru
od 1,5 tesle i 3,0 tesle.

Kvaliteta snimanja magnetskom rezonancijom moze biti narudena ako je
promatrano podrucje potpuno isto ili je relativno blizu polozaju proizvoda
T-PAL (PEEK).

Obrada prije uporabe proizvoda

Sterilan proizvod:

Proizvodi se isporucuju sterilni. Proizvode izvadite iz pakiranja aseptickom

tehnikom.

Sterilne proizvode Cuvajte u originalnom, zastitnom pakiranju.

Izvadite ih iz pakiranja neposredno prije uporabe.

Prije uporabe provjerite rok trajanja proizvoda i strukturnu cjelovitost sterilnog

pakiranja vizualnim pregledom:

— Provjerite je li cijelo podrucje sterilne barijere pakiranja, ukljucujuci brtvu,
neosteceno i jednoliko.

— Pregledajte cjelovitost sterilnog pakiranja kako biste bili sigurni da nema rupa,
kanala ili Supljina.

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje o3teceno ili ako je rok valjanosti prosao.

Uklanjanje implantata

Implantat T-PAL namijenjen je za trajnu implantaciju i nije predvideno njegovo
uklanjanje.

Svaku odluku o uklanjanju proizvoda moraju donijeti kirurg i pacijent uzimajuci
u obzir opce zdravstveno stanje pacijenta i potencijalni rizik za pacijenta od
drugog kirurskog postupka.

Ako se implantat T-PAL mora ukloniti, preporu¢ujemo vam sljedec¢u tehniku.

Uklanjanje implantata s pomocu aplikatora

— Aplikator mora biti u potpuno otvorenom polozaju. Locirajte implantat i zatvorite
aplikator okrecuci kotaci¢ u smjeru kazaljke na satu dok se sigurnosni prsten ne
pomakne prema gore.

— Izmedu kotacica aplikatora i sigurnosnog prstena ne smije biti praznine.

— Da biste bili sigurni da je kotaci¢ u dodiru sa sigurnosnim prstenom, okrecite
kotaci¢ u smjeru suprotnom od kazaljke na satu dok se ne zaustavi jer se u tom
polozaju implantat moze okretati, ali ne i odvojiti od aplikatora. Sada mozete
izvaditi implantat.

— Za lakse uklanjanje moze vam biti potreban klizni cekic.

Napomena: distrakcija segmenta moze olak3ati uklanjanje implantata. Medutim,
ako je moguce, prije distrakcije uvjerite se da su implantat i aplikator ¢vrsto spojeni.

Uklanjanje implantata s pomocu alata za uklanjanje

— Alat za uklanjanje za T-PAL mora biti u potpuno otvorenom polozaju.

— Locirajte implantat i ¢vrsto stisnite dr3ku. Potisnite samoblokiraju¢u maticu da
biste blokirali drsku. Sada mozete izvaditi implantat.

— Za lakse uklanjanje moze vam biti potreban klizni ¢ekic.

Napomene:

— Dok je drska alata za uklanjanje stisnuta, implantat se moze okretati, ali ne
i odvojiti od alata za uklanjanje.

— Distrakcija segmenta moZze olak3ati uklanjanje implantata. Medutim, ako
je moguce, prije distrakcije uvjerite se da su implantat i alat za uklanjanje
Cvrsto spojeni.

Imajte na umu da su mjere opreza / upozorenja povezani s uklanjanjem implantata
navedeni u odjeljku ,Upozorenja i mjere opreza”.

Dodatne informacije o proizvodu
Upute za aplikator:

Polozaj za spajanje

— Povucite sigurnosni prsten prema dolje i istovremeno okrecite kotaci¢ u smjeru
suprotnom od kazaljke na satu.

— Izmedu drske, sigurnosnog prstena i kotacica aplikatora ne smije biti praznine.

— Traka zelene boje ne smije biti vidljiva.

— Implantat ili probni implantat moze se spojiti.
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Polozaj za umetanje

— Okrenite kotacic aplikatora u smjeru kazaljke na satu da biste zatvorili klijesta.
Tijekom tog postupka zatvaranja, sigurnosni prsten pomice se prema gore,
a traka zelene boje postaje vidljiva.

— Nastavite okretati kotaci¢ dok ne bude stegnut.

- Implantat ili probni implantat fiksiran je u polozaju za umetanje.

— Implantat ili probni implantat ne moze se okretati niti odvojiti.

Polozaj za okretanje

— Okrecite kotaci¢ aplikatora u smjeru suprotnom od kazaljke na satu dok se
ne zaustavi.

— Tada ce kotaci¢ aplikatora i sigurnosni prsten biti u dodiru.

— U tom se polozaju implantat ili probni implantat mogu okretati za 80°.

— Implantat ili probni implantat ne mogu se odvojiti od aplikatora.

Polozaj za odvajanje

— Povucite sigurnosni prsten prema dolje i istovremeno okrecite kotaci¢ u smjeru
suprotnom od kazaljke na satu.

Ilzmedu drske, sigurnosnog prstena i kotaci¢a aplikatora ne smije biti praznine.
— Traka zelene boje ne smije biti vidljiva.

Implantat ili probni implantat moze se odvojiti.

Napomena: ako se sigurnosni prsten ne moze povuci prema dolje, okrenite
kotaci¢ u smjeru kazaljke na satu za Cetvrtinu okreta. Sada se prsten moze povudi
prema dolje.

Upute za napredni aplikator:

- Vanjska i unutarnja osovina naprednog aplikatora T-PAL imaju tri urezane crte
kako bi se razlikovale od vanjske i unutarnje osovine standardnog aplikatora.

- Imajte na umu da je vanjska osovina naprednog aplikatora kompatibilna
s postojec¢im probnim implantatima, ali osovina probnih implantata nema tri
urezane crte.

Posebne upute za rad

Pozicioniranje pacijenta
- Pacijenta postavite u polozaj ponovno uspostavljene fizioloske lordoze, ali
pri¢vricenje nemojte izvesti preko abdomena kako bi se smanijila venska staza.

Pristup i izlaganje: minimalno invazivni transforaminalni pristup

Zapocnite s pristupom

— Locirajte ispravnu operativnu razinu uz fluoroskopske prikaze. Gurnite
Kirschnerovu zicu u Zzeljeni fasetni zglob. Razdvojite straznje meko tkivo
umetanjem dilatatora najmanjeg promjera preko Kirschnerove Zice. Ponovite sa
sliedecim dilatatorom veceg promjera dok se ne dosegne potrebna dilatacija.
Fluoroskopijom utvrdite polozaj dilatatora.

Povlacenje

Povlacenje cijevima Insight

— Odredite odgovarajucu duljinu cijevi prema indikatorima dubine na dilatatorima.

- Kliznim pokretom cijev gurnite preko dilatatora dok ne dotakne fasetni zglob.

- S pomocu fleksibilnog kraka stabilizirajte cijev na stolu u operacijskoj sali (OR).
Uklonite dilatatore i Kirschnerovu Zicu.

Povlacenje retraktorom Insight

— Odredite  odgovaraju¢e  duljine  retraktora  kranijalnih/kaudalnih i
medijalnih/lateralnih lopatica prema indikatorima dubine na dilatatorima.

— Gurnite retraktor s kranijalnim/kaudalnim lopaticama preko dilatatora dok
lopatice ne dodu u dodir s fasetnim zglobovima. Razdvojite lopatice i uvedite
drugi retraktor s medijalnim/lateralnim lopaticama.

- S pomocu fleksibilnog kraka stabilizirajte retraktor na stolu u operacijskog sali.
Uklonite dilatatore i Kirschnerovu Zicu.

Rezanje transforaminalnog prozora

— Pripremite prozor za transforaminalni pristup osteotomom kako biste uklonili
donju fasetu kranijalnog kraljeska i gornju fasetu kaudalnog kraljeska.

— Busacem za laminektomiju moze se ukloniti dodatna kost ili osteofiti.

Pristup i izlaganje: otvoreni transforaminalni pristup

Povlacenje otvorenim transforaminalnim pristupom

- Napravite standardni otvoreni rez, povucite sloj misi¢a kako biste vidjeli Zeljeni
segment.

- Ako Zelite, razdvojite segment. Postavite instrument za Sirenje lamine za T-PAL
na bazu spinoznog nastavka. Pazljivo razdvajajte dok se ne dosegne potrebna
distrakcija.

— Razdvajanjem se otvara straznji prostor diska i omogucuje pristup i za
dekompresiju i postavljanje implantata.

Rezanje transforaminalnog prozora

— Pripremite prozor za transforaminalni pristup osteotomom kako biste uklonili
donju fasetu kranijalnog kraljeska i gornju fasetu kaudalnog kraljeska.

— Busacem za laminektomiju moZze se ukloniti dodatna kost ili osteofiti.
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Diskektomija

— Rezom iznad pedikula pristupite foramenu i uklonite materijal diska pomocu bilo
kojeg od sljedecih instrumenata: pravokutne i prstenaste kirete, ronzera te brijaca
diska.

— Brijaci se u pocetku mogu koristiti za vadenje materijala diska ili za kona¢no
uklanjanje diska i tkiva hrskavice.

— Za uklanjanje tkiva u udaljenom lateralnom prostoru izmedu diskova, koristite
se kiretama s lijevim/desnim kutom i zakrivljenim ronzerom.

Priprema prostora diska

Pripremite zavrine ploce

— Kada se dovrsi diskektomija, turpijom uklonite povrsinske hrskavi¢ne slojeve
zavrsnih ploca kako bi se izloZila kost koja krvari.

Punjenje prostora izmedu diskova
— Prije implantacije kaveza T-PAL, predniji i udaljeni lateralni prostor izmedu diskova
treba ispuniti materijalom kostanog presatka.

Ispitivanje veli¢ine implantata

Sastavite aplikator i spojite neodvojivi probni implantat

— Aplikator se mora sastaviti prije umetanja probnog implantata.

— Pri¢vrstite gumb aplikatora na proksimalni kraj vanjske osovine aplikatora
okretanjem gumba u smjeru suprotnom od kazaljke na satu dok se ne zaustavi.

— Odaberite probni implantat odgovarajuce veli¢ine. Umetnite osovinu probnog
implantata u vanjsku osovinu aplikatora pazeci da je strelica na vanjskoj osovini
poravnata s distalnim otvorom osovine probnog implantata. Osovina probnog
implantata sada treba biti zaglavljena unutar vanjske osovine aplikatora.

— Okrenite gumb aplikatora u smjeru kazaljke na satu kako biste ucvrstili probni
implantat. Tijekom tog postupka pri¢vricivanja, sigurnosni prsten pomice se
prema gore, a traka zelene boje postaje vidljiva. Nastavite okretati kotacic¢ dok ne
bude stegnut.

— Zarastavljanje sigurnosni prsten povucite prema dolje, okrenite gumb aplikatora
u smjeru suprotnom od kazaljke na satu dok se ne zaustavi. Pritisnite mali gumb
na gumbu aplikatora i istovremeno izvucite osovinu probnog implantata
iz vanjske osovine aplikatora. Okrenite kotaci¢ aplikatora u smjeru kazaljke na
satu. Detaljne upute o rastavljanju potrazite u odjeljku "Dodatne informacije
o proizvodu".

Umetanje probnog implantata

— Ponovno provjerite ¢vrstu vezu probnog implantata s aplikatorom. Umetnite
probni implantat u prostor izmedu diskova i provjerite je li usmjerenje probnog
implantata ispravno. Vrh probnog implantata treba biti usmjeren medijalno.
Odrzavajte 10 — 15° izmedu dr3ke aplikatora i sagitalne ravnine tijekom umetanja
probnog implantata.

— Za uvodenje probnog implantata u prostor intervertebralnog diska moze biti

potrebno kontrolirano i lagano udaranje ¢ekicem po aplikatoru. Fluoroskopijom

potvrdite polozaj i prianjanje probnog implantata. Vrh treba biti postavljen blizu

prednjeg ruba susjednih tijela kraljezaka.

Cvrsto povezivanje probnog implantata s aplikatorom mozZe se ru¢no provjeriti

pritiskom palca na bo¢nu stranu probnog implantata. Probni implantat ne bi se

trebao okretati.

- Upotrijebite retraktor mekog tkiva kako biste smanjili ostecenje/ozljedu mekog
tkiva.

— Tijekom umetanja fluoroskopijom potvrdite prednji polozaj probnog implantata.

Postavljanje probnog implantata

— Okrecite kotaci¢ aplikatora u smjeru suprotnom od kazaljke na satu dok se
ne zaustavi.

— Za okretanje probnog implantata u konac¢ni polozaj moze biti potrebno
kontrolirano i lagano udaranje ceki¢em po aplikatoru.

— Upotrijebite fluoroskopiju tijekom postupka okretanja i potvrdite prianjanje
i polozaj probnog implantata. Svaki probni implantat ima medijalni/lateralni
i prednji/straznji otvor za upravljanje polozajem. Ako se probni implantat ¢ini
premalen ili preuzak, pokusajte sa sliede¢om vec¢om ili manjom visinom dok ne
pronadete najprikladniji.

— Provjerite je li probni implantat postavljen na mjesto postavljanja implantata.

Neobavezno: postavljanje probnog implantata

— Ako se probni implantat ne okrene automatski, medijalno okrenite drsku
aplikatora kako biste pokrenuli okretanje nakon udara. Nakon pokretanja
okretanja, dr3ka aplikatora mora se vratiti na kut od 10 do 15° od sagitalne
ravnine kako bi se probni implantat okrenuo u konac¢ni polozaj.

Uklanjanje neodvojivog probnog implantata

— Klizni ¢eki¢ gurnite na kraj gumba aplikatora s pomocu brzog spajanja. Dok
jednom rukom drzite drsku, drugom rukom primijenite silu prema gore na klizni
Ceki¢. Ponovite proceduru sve dok se probni implantat ne ukloni.

— Dodatno se za uklanjanje probnog implantata moze upotrijebiti i kombinirani
cekic.

— Uklonite klizni ¢eki¢ s dr3ke guranjem kraja kliznog cekica.

— Kako biste odvojili probni implantat od aplikatora, povucite sigurnosni prsten
prema dolje i istovremeno okrenite gumb u smjeru suprotnom od kazaljke na
satu dok se ne zaustavi. Pritisnite mali gumb na gumbu aplikatora i izvadite
probni implantat.

— Umetnite unutarnju osovinu aplikatora u vanjsku osovinu aplikatora pazedi da je
strelica na vanjskoj osovini poravnata s distalnim otvorom unutarnje osovine.
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Unutarnja osovina aplikatora sada treba biti zaglavljena unutar vanjske osovine.
Aplikator je sada spreman za prihvat implantata.

— Ako se sigurnosni prsten ne moze povuci prema dolje, okrenite kotaci¢ u smjeru
kazaljke na satu za Cetvrtinu okreta. Sada se prsten moze povuci prema dolje.

Priprema implantata

Odaberite implantat

— Odaberite implantat T-PAL koji odgovara visini i veli¢ini utvrdenima s pomocu
probnog implantata u prethodnim koracima.

— Umetnite odabrani implantat u odgovarajuce mjesto bloka za punjenje.

Punjenje implantata

— Okrenite blok za punjenje na stranu i upotrijebite impaktor za spongiozno
kostano tkivo kako biste Supljine implantata ¢vrsto napunili materijalom kostanog
presatka.

— Implantat mora biti dobro postavljen u blok za punjenje kako bi se izbjeglo
ostecenje implantata tijekom punjenja materijala ko3tanog presatka.

— Vazno je puniti implantat sve dok materijal kostanog presatka ne strsi iz
perforacija kako bi se osigurao optimalan kontakt sa zavrsnim plo¢ama kraljeska.

Povezivanje implantata s aplikatorom

— Kako biste povezali implantat s aplikatorom, ponovno okrenite blok za punjenje
prema gore. Povucite sigurnosni prsten prema dolje i istovremeno okrecite
kotaci¢ na proksimalnom kraju aplikatora u smjeru suprotnom od kazaljke na
satu. Otvorit e se klijesta aplikatora. KlijeSta postavite preko proksimalnog kraja
implantata pazeci da poravnate strelice na kraju aplikatora s onima na implantatu.

— Okrenite kotaci¢ aplikatora u smjeru kazaljke na satu da biste zatvorili klijesta.
Tijekom tog postupka zatvaranja, sigurnosni prsten pomice se prema gore, a traka
zelene boje postaje vidljiva. Nastavite okretati kotaci¢ dok ne bude stegnut.

— Kada je gumb aplikatora stegnut, implantat se ne moZze okretati niti odvajati.

Umetanje implantata

Umetnite implantat

— Ponovno provjerite ¢vrstu vezu implantata s aplikatorom. Umetnite implantat
u prostor izmedu diskova i provjerite je li usmjerenje implantata ispravno. Vrh
implantata treba biti usmjeren medijalno. Odrzavajte 10 — 15° izmedu drske
aplikatora i sagitalne ravnine tijekom umetanja implantata.

— Za uvodenje implantata u prostor intervertebralnog diska moze biti potrebno
kontrolirano i lagano udaranje ¢eki¢em po aplikatoru.

— Fluoroskopijom potvrdite polozaj i prianjanje implantata.

— Vrh treba biti postavljen blizu prednjeg ruba susjednih tijela kraljezaka.

— Cvrsto povezivanje implantata s aplikatorom moZe se ru¢no provjeriti pritiskom
palca na bo¢nu stranu implantata. Implantat se ne bi trebao okretati.

— Upotrijebite retraktor mekog tkiva kako biste smanjili ostecenje/ozljedu mekog
tkiva.

— Tijekom umetanja fluoroskopijom potvrdite prednji polozaj implantata.

— Prednji igli¢asti markeri nalaze se priblizno 2 mm od rubova implantata.

Postavljanje implantata

— Okrecite kotaci¢ aplikatora u smjeru suprotnom od kazaljke na satu dok se
ne zaustavi.

— Za okretanje implantata u konacni polozaj moze biti potrebno kontrolirano
i lagano udaranje ¢eki¢em po aplikatoru.

— Upotrijebite fluoroskopiju tijekom postupka okretanja i potvrdite prianjanje
i polozaj implantata.

— Na medijalnoj/lateralnoj fluoroskopskoj slici kaveza u kona¢nom polozaju, dvije
prednje iglice na implantatu trebaju izgledati kao jedna crta.

— Na prednjoj/straznjoj fluoroskopskoj slici, dvije prednje iglice trebaju biti jednako
udaljene od pedikula. Iglica na vrhu oznacava bo¢ni rub implantata.

— Ako se materijal kostanog presatka stavlja u prostor izmedu diskova
nakon probnog implantata, implantat mozda nece dosedi isti polozaj kao
i probni implantat.

Neobavezno: postavljanje implantata

— Ako se implantat ne okrene automatski, medijalno okrenite dr3ku aplikatora
kako biste pokrenuli okretanje nakon udara. Nakon pokretanja okretanja, drska
aplikatora mora se vratiti na kut od 10 do 15° od sagitalne ravnine kako bi se
implantat okrenuo u konacni polozaj.

Odvajanje implantata

— Kako biste odvojili implantat, povucite sigurnosni prsten prema dolje
i istovremeno okrenite gumb aplikatora u smjeru suprotnom od kazaljke na satu
dok se ne zaustavi. Aplikator se sada moze izvaditi iz implantata.

— Fluoroskopijom potvrdite konacni polozaj implantata. Na medijalnoj/lateralnoj
fluoroskopskoj slici, dvije prednje iglice na implantatu trebaju izgledati kao jedna
crta, a marker na vrhu kao tockica.

— Ako se sigurnosni prsten ne moze povuci prema dolje, okrenite kotaci¢ u smjeru
kazaljke na satu za Cetvrtinu okreta. Sada se prsten moze povuci prema dolje.

— Ako se aplikator ne odvoji od implantata, bo¢no pomaknite drsku aplikatora
kako biste ga oslobodili.

Pozicioniranje i provjera implantata

— U lateralnom prikazu markeri implantata T-PAL trebaju izgledati kao jedna crta
jer ¢e nalaziti jedan iznad drugog ako je implantat pravilno postavljen. Udaljenost
od linije do ruba PEEK-a iznosi priblizno 2 mm. Osim toga, vodoravni marker
prikazat e se kao jedna tocka.
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— Provijerite je li implantat T-PAL ispravno postavljen u anteroposteriornom (AP)
prikazu. Ako ispravno dosjednu, okomiti markeri trebaju se ciniti jednako
udaljeni od srednje linije spinoznih nastavaka kraljesnice. Vodoravni marker
pojavit ¢e se okomito na okomite markere. Iz AP perspektive ova ¢e dva markera
obuhvatiti spinozni nastavak.

Straznja potpora

Napunite prostor izmedu diskova

— Nakon implantacije kaveza T-PAL, napunite prostor na straznjoj strani diska
i prostor na lateralnoj strani diska materijalom ko3tanog presatka kako biste
stvorili Zeljene uvjete za fuziju.

Dodatno fiksiranje
— Kavez T-PAL treba primjenjivati samo u kombinaciji sa straznjom fiksacijom.

Odlaganje u otpad

Implantat drustva Synthes koji je kontaminiran krvlju, tkivom i/ili tjelesnim
tekuc¢inama/tvarima ne smije se ponovno upotrebljavati i njime treba rukovati
u skladu s bolni¢kim protokolom.

Proizvodi se moraju odloziti u otpad kao medicinski proizvodi za zdravstvenu skrb
u skladu s bolni¢kim postupcima.

Kartica implantata i letak s informacijama za pacijenta

Ako je kartica implantata isporu¢ena u originalnom pakiranju, dajte je pacijentu te
mu pruzite relevantne informacije u skladu s letkom s informacijama za pacijenta.
Elektronicka datoteka koja sadrzava informacije za pacijenta dostupna je
na sljedecoj poveznici: ic.jnjmedicaldevices.com

C€

0123

e

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Upute za uporabu:
www.e-ifu.com
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