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Hasznalati utasitas

T-PAL™ Implantatum

A T-PAL transforaminalis posterior atraumatikus lumbalis kosarrendszer.

A T-PAL csigolyafuzids kosarak vese alaku tavolsagtartod implantatumokbol vagy
kosarakbdl dlinak. A kosarak betltetése a kialakitasuk szerint nyitott vagy minimalisan
invaziv (MI) transforaminalis megkozelitéssel torténhet. A T-PAL kosarak PEEK
anyagbol készilnek, és harom titan jelzGszeget tartalmaznak, amelyek az
implantatum képi megjelenithetéségét biztositjiak. Az implantatum axialis
csatorndja csontgrafttal vagy csontgraft-helyettesit6 anyaggal toltheté meg.

A kosarakat tobbféle alaptertlet(l, magassagu és hajlitasu véltozatokban kinaljuk,
hogy megfeleljenek a paciensek eltéré anatémiai viszonyainak.

A jelen hasznalati utasitas az alabbi termékekre vonatkozd informaciokat tartalmaz:

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

Fontos megjegyzés egészségligyi szakemberek és a mUtGszemélyzet szamara:
A jelen haszndlati utasitds nem tartalmazza az eszkdzok kivalasztasahoz és
hasznalatahoz sziikséges 6sszes tudnivaldt. Hasznalat el6tt figyelmesen el kell
olvasni a hasznélati utasitast és a Synthes ,Fontos tudnivalok” cim( tajékoztatojat.
Feltétlentl ismernie kell a megfeleld sebészeti eljarast.

A tébbi dokumentum, példaul a mitéttechnikai Uutmutatok megismeréséhez lato-
gasson el a www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information
weboldalra, vagy forduljon helyi tigyfélszolgalatunkhoz.

Anyagok

PEEK: poli-(éter-éter-keton) az ASTM F2026 szabvany szerint

Titanotvozet: TAN (titdn — 6% aluminium — 7% nidbium) az ISO 5832-11 szabvany
szerint

Rendeltetés

A T-PAL implantatumok a kifejlett csontozatd paciensek lumbalis gerincének (L1-S1)
degenerativ betegségei esetén hasznalhato intervertebralis csigolyatest-fuzios
eszkozok. A T-PAL implantatum transforaminalis megkdzelitéshez van kialakitva.

Javallatok
A T-PAL implantatum alkalmazasa degenerativ gerincbetegségek esetén javallott.

Fontos: A T-PAL implantatumokat posterior rogzitéssel kombinalva kell alkalmazni.

Ellenjavallatok

— Csigolyatesttorések

— Gerincdaganatok

— Sulyos gerincinstabilitasok
Elsédleges gerincdeformitasok
— Osteoporosis

Betegcélcsoport

A T-PAL implantdtumok a rendeltetésiikb6l adddoan kifejlett csontozatu
pacienseknél haszndlhatok. A termékeket a rendeltetésiiket, a javallatokat és az
ellenjavallatokat, valamint a pdciens anatémiai jellegzetességeit és egészségi
allapotéat figyelembe véve kell felhasznalni.

Rendeltetés szerinti felhasznalo

A jelen haszndlati utasitds 6nmagaban nem biztosit elégséges hattér-informaciot
az eszkdéz vagy a rendszer kozvetlen felhasznalasdhoz. Az ilyen eszkdzok
kezelésében gyakorlott sebész 4ltali Utmutatas hatarozottan ajanlott.

A mtétet a hasznalati utasitas szerint, az ajanlott sebészeti eljaras betartasaval kell
elvégezni. A sebész felelés annak biztositasaért, hogy a mitétet megfeleléen
hajtsak végre. Hatarozottan ajanlott, hogy a mitétet kizarolag a szikséges
szakképesitésekkel rendelkezd, a gerincsebészetben jartas olyan sebészorvosok
végezzék, akik tisztdban vannak a gerincmUtétek altalanos kockazataival, és
ismerik a termékhez kapcsolodo sajatos sebészeti eljarasokat.

Az eszkdz a rendeltetésébol adodoan a gerincmtétek terén gyakorlott, szakképzett

egészségligyi szakemberek, pl. sebészek, orvosok, mitGszemélyzet, valamint az
eszkdz elOkészitésében részt vevo személyek altal hasznalhato.
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Mindenkinek, aki az eszkozt kezeli, tokéletesen tisztaban kell lennie azzal, hogy
a jelen haszndlati utasitds nem tartalmazza az eszko6zok kivélasztasahoz és
hasznalatahoz sziikséges dsszes tudnivalét. Hasznalat el6tt figyelmesen el kell
olvasni a hasznéalati utasitast és a Synthes ,, Fontos tudnivalok” cimi tajékoztatojat.
Feltétlentl ismernie kell a megfeleld sebészeti eljarast.

Varhato klinikai el6nyék

A T-PAL implantatumok rendeltetésszer(, a hasznalati utasitasnak és a dokumen-
tacionak megfeleld hasznalata esetében az eszkézok a mozgasszegmentumo(k)
stabilizalasat biztositjak a csontfuzio kiegészitéseként a csigolyakdzi porckorong
eltdvolitdsa utan, ami varhatdéan enyhiti a gerinc degenerativ elvaltozasai altal
okozott hat- és/vagy labfajdalmat.

A biztonsagossagra és klinikai teljesitoképességre vonatkozo ©sszefoglald
a kovetkezo linken talalhato (aktivélas utan): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Az eszkoz teljesitményjellemzéi
A T-PAL implantdtumok a csigolyafuzios eszkézok, amelyek rendeltetése
a mozgasszegmentum(ok) stabilizalasa a csontegyesulés bekovetkezéséig.

Lehetséges nemkivanatos események, nemkivanatos mellékhatasok és
fennmaradé kockazatok

Mint minden nagyobb mUtéti beavatkozas esetén, fennall a nemkivanatos események
kockéazata. A lehetséges nemkivanatos események a kovetkezOk lehetnek: az
érzéstelenitésbdl és a paciens elhelyezésébdl szarmazo problémék; trombozis;
embolia; fertdzés; tulzott vérzés; ideg- és érsériilés; halél; duzzanat, rendellenes
sebgyogyulas vagy hegképzodés; heterotép csontosodas; a musculoskeletalis
rendszer funkciondlis kdrosodasa; bénulas (dtmeneti vagy maradando); komplex
regionélis fajdalom szindréma (CRPS); allergia/tulérzékenységi reakcidk; az implan-
tatum vagy a szerelvények kiallasaval, az implantatum torésével, kilazulasaval vagy
elmozdulasaval ©sszefliggd tiinetek; tengelyeltérés, alizilet vagy késedelmes
csontegyestlés; a csontslrliség csokkenése a athelyezddo terhelés miatt;
a szomszédos szegmentumok degeneracios elvéltozasai; folyamatos fajdalom
és a neurologiai tinetek fennmaradasa; a kornyezd csontok, porckorongok,
szervek vagy egyéb lagyszévetek kdrosoddsa; gerinchdrtya-szakadds vagy az
agy-gerincveldi folyadék szivargasa; gerincveld ésszenyomddasa és/vagy zizddasa;
az eszkdz vagy a graftanyag rendellenes elhelyezkedése; gerincferdilés.

Steril eszk6z

STERlLE Besugarzassal sterilizélva

A steril eszkzoket az eredeti véddcsomagolasukban kell tarolni, és csak kézvetlendl
a hasznalat el6tt szabad kivenni a csomagolasbol.

@ Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérult.

Hasznalat el6tt ellendrizni kell a termék szavatossagi idejét és a steril csomagolas
épségét. Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérilt, vagy a szavatossagi ido lejart.

@ Ujrasterilizalasa tilos

Az eszkdz Ujrasterilizélasa azt eredményezheti, hogy a termék nem lesz steril
és/vagy nem felel meg a teljesit6képességre vonatkozo specifikacioknak, és/vagy
az anyagtulajdonsagai megvaltoznak.

Egyszer hasznalatos eszk6z

@ Ujrafelhasznélasa tilos

Olyan orvostechnikai eszkozt jel6l, amely a rendeltetése szerint egy alkalommal
vagy egyetlen paciensen, egyetlen beavatkozas soran hasznalhaté.

Az Ujrafelhasznalas vagy klinikai feltjitas (pl. tisztitas vagy Ujrasterilizalas) veszé-
lyeztetheti az eszkdz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkdéz meghibasodasdhoz
vezethet, ami a paciens sérllését, megbetegedését vagy halalat eredményezheti.

Tovabba az egyszer haszndlatos eszkdzok Ujrafelhasznéldsa vagy felUjitasa
szennyezGdésveszéllyel jarhat, pl. amiatt, hogy fert6z6 anyagok keriilnek at az
egyik paciensrol egy masikra. Ez a paciens vagy a felhasznald sériilését vagy halalat
eredményezheti.

A beszennyezett implantdtumokat tilos Ujrafeldogozni. Semmilyen esetben sem
szabad Ujrafelhasznélni olyan Synthes gyartmanyu implantadtumot, amely vérrel,
szovetekkel, testnedvekkel, illetve testbdl szarmazo anyagokkal szennyezett, és az
ilyen eszkdzoket a korhazi protokolinak megfelelen kell kezelni. Még a latszolag
sértetlen implantatumokon is olyan apro hibak és az igénybevétel miatt kialakult
belsé elvaltozasmintak lehetnek, amelyek anyagfaradast okozhatnak.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

— Hatdrozottan ajanlott, hogy a T-PAL implantadtum bedlltetését kizarolag
a szlkséges szakképesitésekkel rendelkezd, a gerincsebészetben jartas
sebészorvosok végezzék, akik tisztaban vannak a gerincm(tétek &ltalanos
kockazataival, és ismerik a termékhez kapcsolédd sajatos sebészeti eljarasokat.
A bedltetést az ajanlott m(téti beavatkozasra vonatkozo utasitasok szerint kell
elvégezni. A sebész felelG6s annak biztositasaért, hogy a mitétet megfeleléen
hajtsak végre.

A gyarté nem véllal felel6sséget a téves diagnozisbdl, a nem megfeleld
implantatum kivalasztasabol, az implantatum-alkotoelemek és/vagy a matéti
technikdk helytelen kombinalasabol, valamint a kezelési médszerek korlataibdl
vagy az elégtelen asepsisbdl ered6 semmilyen szévédményért.

Figyelmeztetés: Az implantdtum anyagaival szemben ismerten allergids vagy
tulérzékeny paciensek esetében kildnleges szempontokat kell mérlegelni.

Discectomia

- Az anulust a lehet6 legnagyobb mértékben meg kell Grizni, hogy tovabbi
tdmasztast biztositson a T-PAL implantdtumnak, és megakadalyozza
a csontgraftanyag bejutasat a gerinccsatornaba.

— A duraretractio csokkentése érdekében kell6 meértek( lateralis feltarast kell
biztositani a porckoronghoz.

A csigolyakézi rés elGkészitése

- Avéglemezek elokészitésekor a subchondralis csont tulzott mértékd eltavolitasa
meggyengitheti a csigolya véglemezét. A véglemez teljes eltavolitdsa esetén
besullyedhet a csontfelszin, és romolhat a szegmentum stabilitasa.

Az applikdtor Osszeszerelése és levalaszthatd prébaimplantatum

csatlakoztatasa

— Ellendrizze, hogy az applikator végén 1évé és a probaimplantatumon lévo nyilak
egy vonalba esnek-e. A prébaimplantatum és az applikator érintkezé feliilete
kozo6tt nem lehet rés.

— Kérjuk, olvassa el , Az applikatorra vonatkozd utasitasok” részt ,, Az eszkozre

vonatkozé tovabbi tudnivalék” cim( pontban.

a nem

A prébaimplantdtum behelyezése

— A prébahegy a probaimplantatum hozzavetéleges végso anterior elhelyezkedését
jelzi.

— Ha a probaimplantdtum  behelyezésére a  normdl  applikatort
(03.812.001/03.812.003) hasznalja, az applikadtor markolatat a sagittalis sikhoz
képest 10-15°-0s szogben kell tartani.

A prébaimplantdtum pozicionélasa

— Gondoskodjon arrol, hogy az applikator forgatégombja Utkdzésig el legyen
forgatva az oOramutatd jarasaval ellentétes iranyba, hogy elkerilje
a prébaimplantatum vagy az applikator kilsé szaranak deformalodasat.

— Ha a végleges prébaimplantdtum behelyezésére a normadl applikatort
(03.812.001/03.812.003) hasznalja, az applikdtor markolatat a sagittalis sikhoz
képest 10-15°-0s szdgben kell tartani.

A nem levélaszthaté probaimplantatum eltavolitasa
— A probaimplantatum eltavolitdsahoz az applikatornak forgathato helyzetben kell
lennie.

Az applikator Osszeszerelése és az implantatum csatlakoztatasa az applikatorhoz

— A T-PAL tovabbfejlesztett kilsé applikatorszar (03.812.520) és belsé szar
(03.812.521) nem hasznalhat6 egyttt a normal kilsé applikatorszarral
(03.812.001) és belsd szarral (03.812.003).

- Ellendrizze, hogy az applikator végén 1évé és az implantatumon lévd nyilak egy
vonalba esnek-e. Az implantatum és az applikator érintkez6 felllete kézdtt nem
lehet rés.

- Vegye figyelembe, hogy a tovabbfejlesztett applikator belsd szaran 1évé bilincs
aszimmetrikus. Amikor felerdsiti az implantatumot az applikatorra, a hosszabbik
karmot kell az implantatum lateralis (domboru) oldaléara erdsiteni. A hosszabbik
karom szélén bevésett csik talalhato, amellyel ellendrizni lehet a megfeleld
rogzitést.

Az implantatum behelyezése

- A hegyen talalhato jeldlészeg az implantatum hozzavetdleges végso anterior
elhelyezkedését jelzi.

— Ha azimplantatum behelyezésére a normal applikatort (03.812.001/03.812.003)
haszndlja, az applikator markolatat a sagittalis sikhoz képest 10-15°-0s szogben
kell tartani.

Az implantatum pozicionélasa

— Gondoskodjon arrél, hogy az applikator forgatégombja ttkozésig el legyen
forgatva az oramutatd jarasaval ellentétes iranyba, hogy elkerilje a kilsé
applikatorszar deformalédasat.

— Ha a végleges implantdtum behelyezésére a normdl applikatort
(03.812.001/03.812.003) hasznalja, az applikator markolatat a sagittalis sikhoz
képest 10-15°-0s szogben kell tartani.

— A tovabbfejlesztett applikator (03.812.520/03.812.521) esetében lehetdség van
az implantatum 90 foknal nagyobb mérték( elforgatasara. Emiatt gondosan
figyelni kell a fluoroszkopias ellendrzést, mert igy lehet biztositani az
implantatum kivant helyzetbe kertlését.

Az implantatum eltavolitdsa az applikatorral
— Az applikatornak elforgatott helyzetben kell lennie az implantatum eltavolitdsahoz.

A tovabbi tudnivalokat a Synthes ,Fontos tudnivaldk” cimi tajékoztatojaban kell
ellendrizni.
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Orvostechnikai eszk6zék kombinalasa
A T-PAL implantatumokat a hozzajuk tartozo T-PAL eszkdzokkel kell behelyezni.

03.605.507 Réaspoly, kétoldalas, bajonettzéras, fekete

03.605.508 Osteotom, egyenes, fekete

03.605.510 Gy(rUkurett, egyenes, bajonettzaras, fekete

03.605.511 Raspoly, kétoldalas, hajlitott, bajonettzaras, fekete

03.605.514 Rongeur, ivelt, 4,0 mm, fekete

03.605.520 Lyukaszto laminektomiahoz, 40°, 4,0 mm, fekete

03.605.527 Rongeur, egyenes, 4,0 mm, fekete

03.605.529 Kirett, hatszdglet(, hajlitott, jobb, bajonettzaras, fekete
03.605.530 Kirett, hatszogletd, hajlitott, bal, bajonettzaras, fekete
03.605.532 Becsapodasi muszer, ivelt, standard, bajonettzaras, fekete
03.803.054 Kurett, hatszogletl, bajonettzaras, fekete

03.809.972 Oracle csuszokalapacs

03.812.001 Applikator kilsé szara

03.812.003 Applikator belsd szara

03.812.004 Applikator gombja

03.812.005 Mdszer eltavolitdsahoz T-PAL-hoz

03.812.040 Lamina terpeszfogo T-PAL-hoz

03.812.043 Szivacsos csonthoz szolgalé bever6 T-PAL-hoz

03.812.044 Feltéltéblokk T-PAL-hoz

03.812.307 T-PAL Small prébaimplantatum, méret 7 mm, nem levalaszthaté
03.812.308 T-PAL Small prébaimplantatum, méret 8 mm, nem levalaszthaté
03.812.309 T-PAL Small prébaimplantatum, méret 9 mm, nem levélaszthaté
03.812.310 T-PAL Small prébaimplantdtum, méret 10 mm, nem levélaszthaté
03.812.311 T-PAL Small prébaimplantatum, méret 11 mm, nem levalaszthatd
03.812.312 T-PAL Small prébaimplantatum, méret 12 mm, nem levalaszthato
03.812.313 T-PAL Small prébaimplantatum, méret 13 mm, nem levalaszthato
03.812.315 T-PAL Small prébaimplantatum, méret 15 mm, nem levalaszthato
03.812.317 T-PAL Small probaimplantatum, méret 17 mm, nem levalaszthato
03.812.507 T-PAL Large probaimplantatum, méret 7 mm, nem levélaszthato
03.812.508 T-PAL Large probaimplantatum, méret 8 mm, nem levélaszthato
03.812.509 T-PAL Large probaimplantatum, méret 9 mm, nem levalaszthato
03.812.510 T-PAL Large probaimplantadtum, méret 10 mm, nem levalaszthaté
03.812.511 T-PAL Large probaimplantdtum, méret 11 mm, nem levélaszthato
03.812.512 T-PAL Large prébaimplantatum, méret 12 mm, nem levélaszthato
03.812.513 T-PAL Large probaimplantatum, méret 13 mm, nem levalaszthato
03.812.515 T-PAL Large probaimplantatum, méret 15 mm, nem levalaszthato
03.812.517 T-PAL Large probaimplantatum, méret 17 mm, nem levélaszthato
03.812.520 Advanced applikator kiils6 szara

03.812.521 Advanced applikator bels6 szara

389.767 Csontkapard csigolyakozi porckorongokhoz, méret: 7 mm
389.768 Csontkaparo csigolyakézi porckorongokhoz, méret: 8 mm
389.769 Csontkapardé csigolyakozi porckorongokhoz, méret: 9 mm
389.770 Csontkapardé csigolyakozi porckorongokhoz, méret: 10 mm
389.771 Csontkapardé csigolyakdzi porckorongokhoz, méret: 11 mm
389.772 Csontkapardé csigolyakdzi porckorongokhoz, méret: 12 mm
389.773 Csontkapardé csigolyakdzi porckorongokhoz, méret: 13 mm
389.775 Csontkapard csigolyakozi porckorongokhoz, méret: 15 mm
389.777 Csontkaparo csigolyakézi porckorongokhoz, méret: 17 mm
389.857 Lagyszovetfeltard, szélesség: 6 mm

389.858 Lagyszovetfeltard, szélesség: 8 mm

389.859 Lagyszovetfeltard, szélesség: 10 mm

394.951 T-fogantyu gyorscsatoléval

SFW6E91R Kombinalt kalapacs

A Synthes nem vizsgalta a kompatibilitdst a mas gyartok altal biztositott
eszkozokkel, és ilyen esetekre vonatkozoan semmiféle helytallasi kotelezettséget
vagy felelGsséget nem vallal.
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Magneses rezonancias kornyezet

MR-kérnyezetben feltételesen biztonsagos:

A legrosszabb eset nem klinikai tesztelése kimutatta, hogy a T-PAL (PEEK) rendszer

implantatumai  MR-kérnyezetben csak bizonyos feltételekkel biztonsdgosak.

E termékek jelenlétében a kovetkezd feltételek mellett lehet biztonsagosan

elvégezni a vizsgalatot:

- 1,5 tesla vagy 3,0 tesla indukciéju statikus magneses mezo.

— 90 mT/cm (900 gauss/cm) térgradiensi magneses mezo.

— 2 WI/kg teljes testre atlagolt maximalis fajlagos elnyelési tényez6 (SAR), 15 perces
szkennelés esetén.

Nem klinikai tesztelés alapjan a T-PAL (PEEK) implantatum legfeljebb 1,5 °C-os,
hémennyiségmérdvel mért homérséklet-emelkedést idéz el6 2 W/kg teljes testre
4tlagolt maximalis fajlagos elnyelési tényezd (SAR) mellett, 15 perces, 1,5 tesla és
3,0 tesla indukciéju MR-szkennerben végzett MR-vizsgélat esetében.

Az MR-képalkotasi eljaras minésége romolhat, ha a vizsgalt terllet pontosan
ugyanott helyezkedik el, mint a T-PAL (PEEK) eszkdz, vagy viszonylag koézel van
ahhoz.

Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

Steril eszkoz:

Az eszkozok steril allapotban kertinek forgalomba. A termékeket aszeptikus

eljarassal kell kivenni a csomagolasbol.

A steril eszkdézoket az eredeti védécsomagolasukban kell tarolni.

Azokat csak kozvetlenil a hasznélat el6tt szabad kivenni a csomagolasbol.

Hasznalat el6tt ellendrizni kell a termék szavatossagi idejét és szemrevételezéssel

asteril csomagolas épségét.

— Ellendrizni kell a steril izoldlocsomagolas teljes tertletének és lezarasanak
hidnytalansagat és egyenletességét.

— A steril csomagolas épségét megvizsgalva ellendrizni kell, hogy azon nincsenek-e
lyukak, csatornak vagy hézagok.

Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérilt, vagy ha a termék szavatossagi ideje

lejart.

Az implantatum eltavolitasa

A T-PAL implantadtum a rendeltetése szerint tartds beultetésre szolgal, és nem
szolgal eltavolitasra.

Az eszkdz eltdvolitasara vonatkozo esetleges dontést a sebésznek és a paciensnek
kozosen kell meghoznia, figyelembe véve a paciens altalanos allapotat és az tjabb
mUtét paciensre jelentett kockazatat.

Ha el kell tavolitani a T-PAL implantatumot, az aldbbi médszer ajanlott.

Az implantatum eltavolitasa az applikatorral

— Gondoskodjon arrél, hogy az applikator teljesen nyitott helyzetben legyen.
Hatarozza meg az implantatum helyét, és zarja Gssze az applikatort a gomb
6ramutato jarasaval megegyez0 iranyu elforgatasaval, amig a biztonsagi gydrG
elindul felfelé.

— Az applikator gombja és a biztonsagi gylrl kézott nem lehet rés.

— A gomb és a biztonsagi gy(ri érintkezésének biztositasahoz forgassa el a gombot
Utkozésig az dramutatd jarasaval ellentétes irdnyba, ugyanis ebben a helyzetben
az implantatum elforgathato, de nem valik le az applikatorrél. Ekkor eltavolithatd
az implantatum.

— Az eltavolitds megkonnyitése érdekében szikség lehet a csuszokalapacsra.

Megjegyzés: A szegmentum disztrakcidja elOsegitheti az implantatum eltavolitasat.
Azonban ha lehet, disztrakciot ne végezzen azel6tt, hogy nem biztositotta az
implantatum és az applikator szoros kapcsolédasat.

Az implantatum eltavolitasa az eltavolitéeszkozzel

— Gondoskodjon rdla, hogy a T-PAL implantatumhoz tartozé eltavolitéeszkoz
teljesen nyitott helyzetben legyen.

— Hatarozza meg az implantatum helyét, és szoritsa meg erésen a markolatot.
Tolja el6re a gyorsrdgzitd anyat a markolat rogzitéséhez. Ekkor eltavolithatd
az implantatum.

— Az eltavolitds megkonnyitése érdekében szikség lehet a csuszokalapacsra.

Megjegyzések:

— Az eltdvolitéeszkéz  markolatdnak  megszoritasakor  az
elforgathaté, de nem vélik le az eltavolitdeszkozrdl.

— A szegmentum disztrakcidja elGsegitheti az implantatum eltavolitasat. Azonban
ha lehet, disztrakciot ne végezzen azel6tt, hogy nem biztositotta az
implantatum és az eltavolitdeszkoz szoros kapcsolddasat.

implantatum

Felhivjuk figyelmét, hogy az implantatum eltavolitasaval kapcsolatos dvintézkedések
és figyelmeztetések a , Figyelmeztetések és dvintézkedések” ciml pontban vannak
felsorolva.

Az eszkozre vonatkozo tovabbi tudnivalok
Az applikatorra vonatkozo utasitasok:

Felerdsitési helyzet

- Huzza lefelé a biztonsagi gyUr(t, és ezzel egy idoben forgassa el a gombot az
oramutato jarasaval ellentétes iranyba.

— A markolat, a biztonsagi gyUr( és az applikator gombja kozott nem lehet rés.

— A z6ld szin( sdvnak nem szabad latszania.

— Az implantatumot vagy a prébaimplantatumot rogziteni lehet.
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Behelyezési pozicio

— Forgassa el az applikator gombjat az éramutaté jarasaval megegyezd iranyba

a befogopofak zarasahoz.

A zérasi mlvelet alatt a biztonsagi gy(r( felfelé mozdul, igy a zéld szin(i sav

lathatéva valik.

Forgassa tovabb a gombot, ameddig nincs meghuzva.

— Az implantatum vagy prébaimplantatum rogzul a behelyezési pozicioban.

— Az implantatumot vagy a probaimplantatumot nem lehet elforgatni, és nem
vélik le.

Elforgatési pozicié

— Forgassa el az applikator gombjat Utkdzésig az dramutato jarasaval ellentétes
irdnyba.

— Ekkor 6sszeér az applikator gombja és a biztonsagi gy(rd.

— Ebben a poziciéban az implantdtumot vagy a probaimplantdtumot 80°-os
szdgben el lehet forgatni.

— Az implantatum vagy a prébaimplantdtum nem tud levaini az applikatorrol.

Levdlasztasi pozicio

- Huzza lefelé a biztonsagi gyUr(t, és ezzel egy idoben forgassa el a gombot az
éramutatd jarasaval ellentétes iranyba.

— A markolat, a biztonsagi gylr( és az applikator gombja kézétt nem lehet rés.

- A z6ld szinl sdvnak nem szabad latszania.

— Az implantatumot vagy a prébaimplantatumot le lehet valasztani.

Megjegyzés: Ha a biztonsagi gylr( nem huzhaté lefelé, forgassa el a gombot
negyed fordulattal az éramutaté jarasaval megegyezd iranyba. A gy(rit ekkor le
lehet huzni.

A tovabbfejlesztett applikatorra vonatkozé utasitasok:

— A T-PAL tovabbfejlesztett applikator kiils6 és bels6 szara harom bevésett csikot
tartalmaz, amelyek megkiilénbéztetik Oket a standard applikator kiilsé és belsd
Szaratol.

— Vegye figyelembe, hogy a tovabbfejlesztett applikator kiilsé szara kompatibilis
a meglévé prébaimplantatumokkal, de a probaimplantatumok szaran nincs
harom vésett csik.

Kilonleges miitéti utasitasok

A péciens elhelyezése
— Helyezze a beteget Ugy, hogy helyreallitsa a fiziologias lordosist, elkerdlve a hasi
szervek 6sszenyomatésat a vénas pangas csokkentése érdekében.

Feltaras és expozicié: Minimalisan invaziv transzforaminalis megkozelités

Megkozelités

— Fluoroszkopiaval keresse meg a muitét megfeleld szintjét. Tolja be
a Kirschner-drotot a kivant kisiziletbe. A posterior lagyszovetek szétvalasztasdhoz
vezesse a legkisebb atmérdjl tagitot a Kirschner-drotra. Ismételje meg ezt
a kévetkezd nagyobb atmérdjl tagitéval, amig el nem éri a sziikséges tagitast.
Fluoroszképidval éllapitsa meg a tagitéd helyét.

Feltaras

Feltaras Insight csovekkel

- Hatarozza meg a csé megfeleld hosszusagat a tagiton lévé mélységjelzések
alapjan.

- CsUsztassa a csovet a tagitokon keresztil, amig nem érintkezik a kisizllettel.

— A hajlithato karral rogzitse a csévet a mitdasztalhoz. Tavolitsa el a tagitot és
a Kirschner-drétot.

Feltaras Insight feltaroval

— A tagitén 1évé mélységjelzések alapjan hatarozza meg a cranialis/caudalis és
medialis/lateralis feltarélapatok megfeleld hosszat.

- CsuUsztassa a feltarot a cranialis/caudalis lapatokkal a tagitdkra, amig a lapatok
nem érintkeznek a kisiztletekkel. Tarja szét a lapatokat, és vezesse be a masodik
feltarot a medialis/lateralis lapatokkal.

- Rogzitse a feltarét a mitdasztalhoz a hajlithato karral. Tavolitsa el a tagitot és
a Kirschner-drotot.

A transforaminalis nyilas vagasa

- Az osteotommal készitsen nyilast a transforaminalis megkdzelitéshez, és tavolitsa
el a cranialis csigolya als6 és a caudalis csigolya felsd kisiziletének felszinét.

— A laminectomias lyukasztéval eltavolithatok tovabbi csontrészek és osteophytak.

Feltaras és expozicio: Nyitott transzforaminalis megkozelités

Feltaras nyitott transzforaminalis megkozelitéssel

- Végezzen standard nyitott beavatkozashoz valé bemetszést, és tartsa szét az
izomréteget a kivant csigolyaszegmentum megtekintéséhez.

— Szllkség esetén végezze el a szegmentum széthlzasat. Helyezze a T-PAL
implantatumhoz vald véglemezszéttartot a processus spinosusok aljahoz.
Ovatosan végezzen disztrakciét, amig a szilkséges mértéket el nem éri.

— A disztrakci6 megnyitja a csigolyakozi tér hatso részét, és lehetové teszi
a dekompressziét és az implantatum bediltetését.

A transforaminalis nyilas vagasa

- Az osteotommal készitsen nyilast a transforaminalis megkozelitéshez, és tavolitsa
el a cranialis csigolya also és a caudalis csigolya felso kisiziletének felszinét.

— A laminectomias lyukasztoval eltavolithatok tovabbi csontrészek és osteophytak.
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Discectomia

— A pedunculus feletti bemetszésen keresztil jusson be a nyilasba, és tavolitsa el
a korong anyagat a kovetkezd eszkozok barmelyikével: szdgletes és gylrls
kirett, csontcsipd, valamint porckorong-csontkaparo.

- A borotvat elsodlegesen a perckorong anyaganak
a porckorongszovet végleges eltavolitasara lehet hasznalni.

— A tavolabbi lateralis porckorongtérben lévo szévet eltavolitasahoz hasznalja
a bal/jobb oldali szégletes kiretteket és a hajlitott csontcsipot.

tagitasara, illetve

A csigolyakozi rés elOkészitése

A véglemezek elokészitése

— A discectomia befejezésekor, reszeld segitségével tavolitsa el a véglemezek
felszini porcos rétegeit, hogy feltarja a vérzé csontot.

A csigolyakozi rés feltoltése
— A T-PAL koséar beliltetése el6tt az anterior és a tavoli lateralis porckorongrést-
csontgraftanyaggal fel kell tolteni.

Probaimplantatum az implantatum méretének megallapitdsahoz

Az applikadtor 6sszeszerelése és a nem levélaszthatd prébaimplantatum

csatlakoztatésa

— A probaimplantatum behelyezése el6tt dssze kell szerelni az applikatort.

— Csatlakoztassa az applikator gombjat az applikator kils6 szaranak proximalis
végéhez az Gramutato jarasaval ellentétes iranyba térténd elforditasaval, amig
meg nem all.

— Vélassza ki a megfelelé méretld probaimplantdtumot. Helyezze be
a probaimplantatum szarat a applikator kilsé szaraba ugy, hogy a kilsé szaron
Iévé nyil egy vonalban legyen a probaimplantatum szaranak disztalis nyilasaval.
A probaimplantatum szaranak most mar az applikator kiilsé szaraba kell beszorulnia.
A prébaimplantatum rogzitéséhez forgassa el az applikator gombjat az dramutatd
jarasaval megegyezo iranyba. A régzitési mlvelet alatt a biztonsagi gy(rd felfelé
mozdul el, igy a zéld szin( sav lathatova vélik. Forgassa tovabb a gombot, ameddig
nincs meghuzva.
Szétszereléshez huzza lefelé a biztonsagi gy(rit, és forgassa el az applikator
gombjat az dramutato jarasaval ellentétes irdnyba, amig meg nem all. Nyomja
meg az applikadtor gombjanak kis gombjat, és kdzben hizza ki a prébaimplantatum
szarat az applikator kilsé szarabol. Forgassa el az applikator gombjat az dramutatd
jarasaval megegyezd iranyba. A szétszerelés részletes utasitasai ,Az eszkozre
vonatkozé tovabbi tudnivalék” pontban talalhatok.

A prébaimplantdtum behelyezése

— Ellendrizze Gjra a probaimplantatumnak az applikatorhoz valo stabil csatlakozasat.
A probaimplantatum behelyezésekor gy6z6djon meg arrol, hogy a prébaimplan-
tatum a megfeleld iranyban helyezkedik el. A probaimplantatum hegyének
medidlis irdnyba kell tekintenie. A prébaimplantatum behelyezése soran az
applikator markolatat a sagittalis sikhoz képest 10-15°-0s szdgben kell tartani.

— A prébaimplantatumnak a csigolyakézi térben térténé eléretolasahoz szikség
lehet az applikator szabalyozott, enyhe kalapalasra. Fluoroszképiaval ellendrizze
a prébaimplantatum helyzetét és illeszkedését. A hegyet a szomszédos
csigolyatestek anterior széle kozelében kell elhelyezni.

— A probaimplantatumnak az applikatorhoz valé erds rogzilését manualisan
ellendrizheti ugy, hogy a hiivelykujjaval nyomast gyakorol a prébaimplantatum
lateralis oldalara. llyenkor a prébaimplantatum nem fordulhat el.

— A lagyszovet-kdrosodas és a sérulések csokkentése érdekében hasznéljon
lagyszovetfeltarot.

- Beillesztés kozben fluoroszképiaval kell ellendrizni a probaimplantatum anterior
részének elhelyezkedését.

A prébaimplantdtum pozicionélasa

— Forgassa el az applikdtor gombjat Utkdzésig az dramutatd jarasaval ellentétes
irdnyba.

- A probaimplantatum végleges helyzetbe torténd elforditasahoz sziikséges lehet
az applikator szabalyozott és enyhe kalapalasa.

— Hasznaljon fluoroszkopiat az elforditasi eljaréas soran, és ellendrizze a prébaimp-
lantatum illeszkedését és elhelyezkedését. Minden prébaimplantdtumnak van
egy medidlis/laterélis és egy anterior/poszterior nyilasa az elhelyezkedés
ellendrzéséhez. Ha gy latja, hogy a probaimplantatum tal kicsi vagy tul nehezen
illeszkedik a helyére, probélia meg az eggyel nagyobb vagy egyel kisebb
magassagu probaimplantatumot, hogy elérje a legmegfelel6bb illeszkedést.

— Ugyeljen ra, hogy a prébaimplantatum a beiltetendd implantatum helyére kerdljén.

Opcionalis: A prébaimplantatum pozicionalasa

— Ha a prébaimplantatum nem fordul el automatikusan, a beultetéskor forditsa el
az applikator fogantyujat medialis irdnyban, hogy elforditsa a probaimplantatumot.
A forgatds megkezdése utan az applikdtor fogantyujat vissza kell forditani
a sagittalis sikhoz képest 10-15°-0s szogbe, hogy a probaimplantatum a végleges
helyzetbe forduljon.

A nem levélaszthat6 probaimplantatum eltavolitasa

— CsUsztassa a csUszokalapacsot a gyorscsatlakoztatéval felszerelt applikatorgomb
végére. Mikézben az egyik kezével fogja a fogantyut, a masik kezével fejtsen ki
felfelé iranyuld erdt a cstszokalapacsra. Ismételje meg ezt az eljarast, amig
sikerdl eltavolitani a probaimplantatumot.

— Opciondlisan a kombindlt kalapacs is hasznédlhatd a probaimplantatum
eltavolitasara.

— Vegye ki a csuszdkalapacsot a fogantyubol a csuszokalapacs végének megnyo-
masaval.

— A prébaimplantatum applikatorrol torténd levalasztasahoz huzza le a biztonsagi
gy(rit, és egyidejlleg forgassa el a gombot Utkozésig, az Gramutatod jarasaval
ellentétes iranyba. Nyomja meg az applikadtor gombjanak kis gombjat, és tavolitsa
el a prébaimplantatumot.

— Helyezze be az applikator belsé szarat az applikator kiils6 szaraba ugy, hogy
a kils6 szaron 1évd nyil egy vonalban legyen a probaimplantatum belsé szaranak
disztalis nyilasaval. Az applikator belsé szaranak most az applikator kiilsé szaraba
beszorulva kell lennie. Az applikator ekkor készen éll az implantatum befogadésara.

— Ha a biztonsagi gylr nem huzhat¢ lefelé, forgassa el a gombot negyed fordu-
lattal az dramutato jarasaval megegyezo iranyba. A gyUr(t ekkor le lehet hazni.
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Az implantatum elGkészitése

Az implantatum kivélasztasa

— Vélassza ki a T-PAL implantdtumot, amely megfelel az el6zé Iépésekben
a prébaimplantatummal meghatdrozott magassagnak és méretnek.

- Helyezze be a kivalasztott implantatumot a toltoblokk megfeleld beillesztési
helyére.

Implantatum betoltése

- Forditsa a toltdblokkot az oldalara, és spongiosa csontallomanyhoz kialakitott
beverdeszkozzel téltse bele a csontgraftanyagot az implantatum tregeibe.

- Bizonyosodjon meg arrol, hogy az implantatum megfeleléen helyezkedik-e el
a toltoblokkban, hogy elkerilje az implantatum sérilését a csontgraftanyag
betodltése kdzben.

- Fontos, hogy az implantatumot addig kell télteni, amig a csontgraft ki nem lép
a nyilasokbdl; ez biztositja az opciondlis érintkezést a csigolyavéglemezekkel.

Az implantatum csatlakoztatasa az applikatorhoz

— Az implantdtumnak az applikdtorhoz valé csatlakoztatdsdhoz forditsa
a toltGblokkot ismét felfelé. Huzza lefelé a biztonsagi gylr(t, és ezzel egy idoben
forgassa el az applikator proximalis végén levé gombot az éramutaté jarasaval
ellentétes irdnyba. Az applikator befogopofai kinyilnak. Helyezze a befogépofakat
az implantatum proximalis végére, ligyelve arra, hogy az applikator végén lévé
nyilak egy vonalban legyenek az implantdtumon talélhatéakkal.

— Forgassa el az applikator gombjat az éramutatéd jarasaval megegyez6 iranyba
a befogopofak zarasahoz. A zarasi mivelet alatt a biztonsagi gydrl felfelé
mozdul, igy a zold szin( sav lathatova vélik. Forgassa tovabb a gombot, ameddig
nincs meghuzva.

— Az applikdtor gombjanak meghtzasakor az implantatum nem tud elfordulni
vagy levalni.

Az implantatum behelyezése

Helyezze be az implantadtumot

— Ellenérizze Gjra az implantatum stabil csatlakozéasat az applikatorhoz. Az implantatum
behelyezésekor gy6zédjon meg arrél, hogy az implantatum a megfelel6 iranyban
helyezkedik el. Az implantdtum hegyének medialis irdnyba kell tekintenie. Az
implantatum behelyezése sordn az applikadtor markolatat a sagittalis sikhoz
képest 10-15°-0s szogben kell tartani.

— Az implantatumnak a csigolyakézi térben toérténo elbretolasahoz szikség lehet
az applikator szabélyozott, enyhe kalapéalasara.

— Fluoroszkopiaval ellendrizze az implantatum helyzetét és illeszkedését.

— A hegyet a szomszédos csigolyatestek anterior széle kozelében kell elhelyezni.

— Az implantdtumnak az applikatorhoz valo er6s régzilését manudlisan ellendrizheti
ugy, hogy a huvelykujjaval nyomast gyakorol az implantatum lateralis oldalara.
Az implantatum nem fordulhat el.

— A lagyszovet-kdrosodas és a sérulések csokkentése érdekében hasznéljon
lagyszovetfeltarot.

- Beillesztés kozben fluoroszkopiaval kell ellendrizni az implantatum anterior
részének elhelyezkedését.

- Az implantatum anterior jel6lGszegei az implantatum széleitdl korilbeltl 2 mm-re
helyezkednek el.

Az implantatum pozicionélasa

— Forgassa el az applikadtor gombjat Utkdzésig az dramutatd jarasaval ellentétes
iranyba.

— Az implantatum végleges helyzetbe torténd elforditdsahoz szilkséges lehet az
applikator szabélyozott és enyhe kalapalasara.

— Hasznaljon fluoroszkopiat az elforditasi eljaras soran, és ellendrizze az implantatum
illeszkedését és elhelyezkedését.

— A végleges helyzetben |évé kosar medialis/lateralis fluoroszképos felvételén az
implantatum két ellils6 szegének egy vonalként kell megjelennie.

— Anterior/posterior fluoroszkopos felvételen a két eliilsé szegnek egyenld
tavolsagra kell lennie a pedunculosoktél. A hegyen levd szog az implantatum
lateralis szélét jelzi.

— Ha a probaimplantatum behelyezését kovetden csontpdtld anyagot helyeznek
a csigolyakozi résbe, el6fordulhat, hogy az implantatum nem éri el ugyanazt
a poziciot, mint a préba soran.

Opciondlis: Az implantatum pozicionalasa

— Ha az implantatum nem fordul el automatikusan, a beultetéskor forditsa el az
applikator fogantydjat medialis irdnyban, hogy elforditsa a probaimplantatumot.
A forgatds megkezdése utdn az applikadtor fogantyudjat vissza kell forditani
a sagittalis sikhoz képest 10-15°-0s szogbe, hogy a probaimplantatum a végleges
helyzetbe forduljon.

Vaélassza le az implantatumot

— Az implantatum levélasztasahoz huzza le a biztonsagi gydr(Gt, és egyidejlleg
forgassa el a gombot Gtkozésig, az dramutatd jarasaval ellentétes iranyba. Az
applikator most mar eltavolithaté az implantatumbol.

— Fluoroszkopiaval ellenrizze az implantatum végleges helyzetét. A medidlis/lateralis
fluoroszkopos felvételen az implantatum két eliilsé szegének egy vonalként,
a hegy jelzojének pedig pontként kell megjelennie.

- Ha a biztonsagi gylr( nem huzhato lefel¢, forgassa el a gombot negyed fordulattal
az 6ramutatd jarasaval megegyezé iranyba. A gy(r(t ekkor le lehet huzni.

— Ha az applikdtor nem oldoédik ki az implantdtumbdl, mozgassa az applikator
fogantyujat oldaliranyban, hogy kiszabaditsa az eszkdzt.

Az implantatum pozicionaléasa és ellendrzése

— A laterélis nézetben a T-PAL implantatum jellGinek egyetlen vonalként kell
megjelennitik, mivel az implantatum megfeleld elhelyezkedése esetén egymasra
vetiilnek. Az egymaésra vetilé vonalak és a PEEK anyag széle kozotti tavolsag
kérilbelil 2 mm. Ezenkivil a vizszintes jel5lé egyetlen pontként jelenik meg.

— Ellendrizze, hogy a T-PAL implantatum megfelelGen van-e elhelyezve az antero-
posterior (AP) nézetben. Megfelel6 elhelyezkedés esetén a fiiggdleges jeléloknek
egyenl6 tavolsagra kell lennitik a gerincoszlop processus spinosusai altal jelzett
kozépvonaltdl. A vizszintes jel6ld a fliggbleges jeldlore merdlegesen jelenik meg.
AP iranybdl nézve ez a két marker kdzrefogja a processus spinost.
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Hatso aldtdmasztas

A csigolyakozi rés feltoltése

— AT-PAL kosar beUltetése utan toltse fel a csigolyakdzi rés hatso és oldalsé részét
csontgraftanyaggal, hogy megteremtse a fuzidhoz szikséges feltételeket.

Kiegészitd rogzités
— A T-PAL kosarat csak posterior rogzitéssel kombinélva alkalmazza.

Artalmatlanitas

Semmilyen esetben sem szabad Ujrafelhasznalni olyan Synthes gyartmanyu
implantatumot, amely vérrel, szévetekkel, testnedvekkel, illetve testbdl szarmazo
anyagokkal szennyezett, és az ilyen eszkdzoket a korhazi protokolinak megfelel6en
kell kezelni.

Az eszkodzoket egészségligyi orvostechnikai eszkdzként, az intézményi eljarasrend
szerint kell &rtalmatlanitani.

Implantatumkiséré kartya és betegtajékoztato

Ha az eredeti csomagolasban mellékelve van, adja &t a paciensnek az implantatum-
kisérd kartyat, és tajékoztassa a betegtajékoztatd szerinti relevans tudnivalokrol.
A betegtajékoztatot tartalmazéd elektronikus fajl a kévetkezé linken talalhato:
ic.jnjmedicaldevices.com

C€

0123
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Hasznalati utasitas:
www.e-ifu.com
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https://www.ic.jnjmedicaldevices.com/accept-terms-conditions
http://www.jnjmedtech.com

http://www.e-ifu.com
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