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LietoSanas pamaciba

T-PAL™ Implants

T-PAL ir transforamindla muguréja atraumatiska lumbala starpskriemelu diska
aizvietosanas sistéma.

T-PAL starpskriemelu disku aizvietotaji sastav no nierveida atdalitaju implantiem
jeb diskiem. Sie diski ir paredzéti implantésanai, izmantojot atvértu vai minimali
invazivu (M) transforaminalu pieeju. T-PAL diski ir izgatavoti no poliéteréterketona
(PEEK) un satur tris titana sakauséjuma markiera tapas, kas nodrosina implanta
vizualizaciju. Implanta aksialo kanalu var piepildit ar kaula transplantata materialu.
Diskiem ir dazada izméra balstvirsmas, augstums un lenki, kas nodrosina to
pieldagojamibu pacienta anatomijai.

Saja lietosanas pamacibd ir sniegta informacija par talak noraditajiem
izstradajumiem.

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

Svariga piezime arstniecibas specialistiem un operaciju zales personalam: 3aja
lietosanas pamaciba nav ieklauta visa informacija, kas ir nepieciesama ierices izvélei
un lietosanai. Pirms lieto3anas rupigi izlasiet lietoSanas pamacibu un Synthes brosaru
“Svariga informacija”. Parliecinieties, vai parzinat attiecigo kirurgisko procedaru.

Lai iegltu papildinformaciju, pieméram, par kirurgiskajam metodém, ladzu,
apmekléjiet vietni www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information
vai sazinieties ar vietéjo klientu atbalsta dienestu.

Materiali

PEEK: poliéteréterketons, kas atbilst standarta ASTM F2026 prasibam

Titana sakauséjums: TAN (titans — 6%, aluminijs — 7%, niobijs), kas atbilst
standarta ISO 5832-11 prasibam

Paredzétais lietojums

T-PAL implantu ir paredzéts lietot ka starpskriemelu saaudzésanas ierici pacientiem
ar nobriedusu skeletu un mugurkaula jostas dalas (L1-S1) degenerativu slimibu.
T-PAL implants ir paredzéts fransforaminalai pieejai.

Indikacijas
T-PAL implantu ir paredzéts lietot pacientiem ar mugurkaula degenerativu slimibu.

Svarigi! T-PAL implanti jalieto kombinacija ar muguréju fiksaciju.

Kontrindikacijas

— Skriemela kermena lazumi

— Mugurkaula audzaji

- Batiska mugurkaula nestabilitate
— Primaras mugurkaula deformacijas
— Osteoporoze

Pacientu mérka grupa

T-PAL implantus ir paredzéts izmantot pacientiem ar nobriedusu skeletu. Sie
izstradajumi jalieto, nemot véra to paredzéto lietojumu, indikacijas un kontrindika-
cijas, ka arf pacienta anatomiju un veselibas stavokli.

Paredzétais lietotajs

ST lietosanas pamaciba atseviski nenodrosina pietiekamu informaciju par ierices vai
sistémas tiesu lietosanu. Tpasi ieteicams sanemt noradijumus no kirurga, kuram ir
pieredze 3o iericu lieto3ana.

Operacija javeic saskana ar lietosanas pamacibu, ievérojot ieteikto kirurgisko
procedaru. Kirurgs ir atbildigs par operacijas atbilsto3u veik3anu. Stingri ieteicams,
lai operaciju veiktu tikai praktizéjosi kirurgi, kuriem ir atbilstosa kvalifikacija un
pieredze mugurkaula kirurdija, kuri apzinas mugurkaula kirurgijas visparigos riskus
un parzina ar siem izstradajumiem saistitas kirurgiskas procedaras.

So ierici drikst lietot kvalificéti veselibas apripes specialisti, kuriem ir pieredze

mugurkaula kirurgija, pieméram, kirurgi, arsti, operaciju zales personals un ierices
sagatavo3ana iesaistitas personas.
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Visam personalam, kas strada ar ierici, pilniba jaapzinas, ka 3aja lietosanas
pamaciba nav ieklauta visa informacija, kura ir nepieciesama ierices izvélei un
lieto3anai. Pirms lieto3anas rlpigi izlasiet lietosanas pamacibu un Synthes bro3aru
“Svariga informacija”. Parliecinieties, vai parzinat attiecigo kirurgisko procedaru.

Paredzamie kliniskie ieguvumi

Ja T-PAL implanti tiek izmantoti atbilstosi paredzétajam lietojumam un saskana ar
lietosanas pamacibu un markéjumu, 3Ts ierices nodrosina kustiga(-go) segmenta
(-tu) stabilizaciju péc starpskriemelu diska(-ku) iznemsanas un darbojas ka
paliglidzeklis saaudzésanai, lai, vélams, mazinatu muguras un/vai kaju sapes, ko
izraisa mugurkaula degenerativas saslimsanas.

Drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums (péc aktivizacijas) ir pieejams
timek|a vietné https://ec.europa.eu/tools/eudamed

lerices veiktspéjas raksturlielumi

T-PAL implanti ir starpskriemelu kermenu saaudzé3anas ierices, ko paredzéts
izmantot, lai pirms saaudzéSanas nodrosinatu kustiga(-go) segmenta(-tu)
stabilizaciju.

lespéjamie nevélamie notikumi, nevélamas blakusparadibas un atlikusie riski
Tapat ka visu nopietno kirurgisko proceddru gadijuma, pastav nevélamu notikumu
risks. lespéjamas nevélamas blakusparadibas var bat $adas: anestézijas vai pacienta
novietojuma izraisitas problémas; tromboze; embolija; infekcija; parmériga asinosana;
nervu un asinsvadu bojajums; nave; pietdkums, patologiska brlces dzisana vai rétu
veidosanas; heterotopiska osifikacija; funkcionali muskulu un skeleta sistémas
traucéjumi; paralize (parejosa vai pastaviga); kompleksais regionalais sapju sindroms
(Complex Regional Pain syndrome — CRPS); alergija/hipersensitivitates reakcijas;
simptomi, kas saistiti ar implanta vai aparatlras pamanamibu, implanta IGzums,
atslabsana vai parvietosanas, nepareiza saaug3ana, nesaaug3ana vai aizkavéta
saaugsdana; kaulu blivuma samazinajums slodzes izkliedes dé|; blakus eso3o segmentu
degeneracija; pastavigas sapes vai neirologiski simptomi; apkartéjo kaulu, disku,
organu vai citu miksto audu bojajumi; muguras smadzenu apvalka parplésana vai
muguras smadzenu skidruma noplade; muguras smadzenu kompresija un/vai konttzija;
ierices vai transplantata materiala parvietosanas; mugurkaula skriemelu angulacija.

Sterila ierice

STERILE Sterilizéta, izmantojot starojumu

Glabajiet sterilas ierices to originalaja aizsargiepakojuma un iznemiet no
iepakojuma tikai tiesi pirms lietosanas.

@ Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Pirms lietosanas parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un parliecinieties, vai
sterilais iepakojums nav bojats. Nelietojiet izstradajumu, ja iepakojums ir bojats vai
deriguma termins ir beidzies.

@ Nesterilizét atkartoti

lerices atkartota sterilizacija var izraisit to, ka izstradajums nav sterils un/vai
neatbilst veiktspéjas specifikacijam, un/vai var mainities ierices materialu Tpasibas.

Vienreizlietojama ierice

@ Nelietot atkartoti

Norada, ka mediciniska ierice ir paredzéta vienai lieto3anas reizei vai lietosanai
vienam pacientam vienas procedaras laika.

Atkartota lietosana vai atkartota kliniska apstrade (pieméram, tirisana un atkartota
sterilizacija) var apdraudét ierices strukturalo veselumu un/vai radit ierices darbibas
traucéjumus, kas var izraisit pacienta traumas, slimibas vai navi.

Turklat vienreizlietojamu ieric¢u atkartota lieto3ana vai atkartota apstrade var radit
piesarnojuma risku, pieméram, infekcioza materiala parnesi no viena pacienta uz
citu. Tas var izraisit pacienta vai lietotaja traumas vai navi.

Piesarnotus implantus nedrikst apstradat atkartoti. Synthes implantu, kas ir
piesarnots ar asinim, audiem un/vai kermena skidrumiem/vielam, nedrikst
izmantot atkartoti, un ar $adu implantu jarikojas atbilstosi slimnicas protokolam.

Lai gan implanti var neskist bojati, tiem var bat nelieli defekti un iek3éja sprieguma
pazimes, kas var izraisit materiala nogurumu.
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Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

— Stingri ieteicams, lai T-PAL implanta implantésanu veiktu tikai praktizéjosi ki-
rurgi, kuriem ir atbilsto3a kvalifikacija un pieredze mugurkaula kirurdija, kuri
apzinas mugurkaula kirurgijas visparigos riskus un parzina ar 3iemizstradajumiem
saistitas kirurgiskas procedaras.

— Implantésana javeic saskana ar ieteicamas kirurgiskas procedaras noradijumiem.
Kirurgs ir atbildigs par operacijas atbilstosu veik3anu.

— Razotajs neuznemas nekadu atbildibu par komplikacijam, kas radusas nepareizas
diagnozes, nepiemérota implanta izvéles, nepareizi kombinétu implanta
komponentu un/vai operacijas tehnikas izvéles, arstésanas metozu ierobezojumu
vai neatbilstosas aseptikas dé|.

— Bridinajums: pasa uzmaniba japievérs pacientiem, kuriem ir zinamas alergijas vai
paaugstinata jutiba pret implantu materialiem.

Diskektomija

— Gredzens péciespéjas jasaglaba, lai nodrosinatu papildu atbalstu T-PAL implantam
un noveérstu kaulu transplantata materiala parvieto3anos mugurkaula kanala.

— Nodrogsiniet pietiekamu diska lateralo ekspoziciju, lai mazinatu duralo retrakciju.

Diska telpas sagatavosana

— Ja noslédzo3o platnisu sagatavo3anas laikd nonems parak daudz subhondrala
kaula, mugurkaula noslédzo3a platnite var tikt slikti piestiprinata. Iznemot pilniba
visu noslédzoso platniti, var izraisit iegrimsanu un segmentu stabilitates zudumu.

Aplikatora montaza un neatvienojama izméginajuma implanta pievieno3ana

— Parliecinieties, vai bultinas aplikatora gala sakrit ar bultinam uz izméginajuma
implanta. Starp izméginajuma implanta un aplikatora saskares virsmam nedrikst
bt spraugas.

— Izlasiet nodalas “Papildu informacija par 3o ierici” sadalu “Noradijumi par
aplikatora lietosanu”.

Izméginajuma implanta ievietosana

— Izméginajuma implanta uzgalis norada uz aptuveno izméginajuma implanta
galigo priek3éjo poziciju.

— Lietojot standarta aplikatoru (03.812.001/03.812.003) izmédinajuma implanta
jevietosanai, starp aplikatora rokturi un sagitalo plakni nodrosiniet 10-15° slipumu.

Ilzméginajuma implanta novieto3ana

— Parliecinieties, vai aplikatora grozampoga ir pagriezta pretéji pulkstenraditaju
kustibas virzienam, I1dz ta apstajas, lai izméginajuma implants vai aplikatora
aréjais kats netiktu deforméts.

— Lietojot standarta aplikatoru (03.812.001/03.812.003) izméginajuma implanta
galigai ievieto3anai, starp aplikatora rokturi un sagitdlo plakni nodrosiniet
10-15° slipumu.

Neatvienojama izméginajuma implanta iznem3sana
— Laiiznemtu izméginajuma implantu, aplikatoram jabat novietotam grozama stavoklr.

Aplikatora montaza un implanta pievieno3ana aplikatoram

— T-PAL uzlabota aplikatora aréjo katu (03.812.520) un iek3éjo katu (03.812.521)
nedrikst lietot kombinacija ar standarta aplikatora aréjo katu (03.812.001) un
iek3éjo katu (03.812.003).

— Parliecinieties, vai bultinas aplikatora gala sakrit ar bultinam uz implanta. Starp
implanta un aplikatora saskares virsmam nedrikst bat spraugas.

— Nemiet véra, ka uzlabota aplikatora iek3gjas varpstas skava ir asimetriska.
Pievienojot implantu aplikatoram, garaka tapa japiestiprina pie implanta lateralas
(izliektas) dalas. Garakas tapas mala ir iegravéta svitra, lai to varétu pareizi pievienot.

Implanta ievietosana

— Uzgala markiera tapa norada implanta aptuveno galigo priek$éjo poziciju.

— Lietojot standarta aplikatoru (03.812.001/03.812.003) implanta ievietosanai,
starp aplikatora rokturi un sagitalo plakni nodrosiniet 10-15° slipumu.

Novietojiet implantu tam paredzétaja vieta.

— Parliecinieties, vai aplikatora grozdmpoga ir pagriezta pretéji pulkstenraditaju
kustibas virzienam, lidz ta apstajas, lai aplikatora aréjais kats netiktu deforméts.

— Lietojotstandarta aplikatoru (03.812.001/03.812.003) implanta galigai ievietosanai,
starp aplikatora rokturi un sagitalo plakni nodrosiniet 10-15° slipumu.

- Ja tiek izmantots uzlabotais aplikators (03.812.520/03.812.521), implantu var
pagriezt vairak neka par 90 gradiem. Tapéc fluoroskopijas procedira javeic ar
Tpasu rupibu, lai nodrosinatu, ka implants atrodas vélamaja pozicija.

Implanta iznem3ana, izmantojot aplikatoru
— Laiiznemtu implantu, aplikatoram jabat novietotam grozama stavoklr.

Papildinformaciju skatiet Synthes brosara “Svariga informacija”.
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Medicinisko iericu kombinésana
T-PAL implantu ievieto3anai jaizmanto saistitie T-PAL instrumenti.

03.605.507 Skrapvile, divpuséja, ar bajoneti, melna

03.605.508 Osteotoms, taisns, melns

03.605.510 Gredzenveida kirete, taisna, ar bajoneti, melna

03.605.511 Skrapvile, divpuséja, noliekta, ar bajoneti, melna

03.605.514 Diskektoms, izliekts, 4,0 mm, melns

03.605.520 Laminektomijas perforators, 40°, 4,0 mm, melns

03.605.527 Diskektoms, taisns, 4,0 mm, melns

03.605.529 Kirete, taisnlenka, noliekta, laba, ar bajoneti, melna

03.605.530 Kirete, taisnlenka, noliekta, kreisa, ar bajoneti, melna

03.605.532 Impaktors, izliekts, standarta, ar bajoneti, melns

03.803.054 Kirete, taisnlenka, ar bajoneti, melna

03.809.972 Oracle slidosais amurs

03.812.001 Aplikatora aréjais kats

03.812.003 Aplikatora iek3é&jais kats

03.812.004 Aplikatora poga

03.812.005 Iznemsanas instruments izstradajumam T-PAL

03.812.040 PlaksnTtes pletéjs izstradajumam T-PAL

03.812.043 Spongioza kaula impaktors izstradajumam T-PAL

03.812.044 Pako3anas bloks izstradajumam T-PAL

03.812.307 T-PAL Small izmédinajuma implantats, izmérs 7 mm,
neatvienojams

03.812.308 T-PAL Small izmédinajuma implantats, izmérs 8 mm,
neatvienojams

03.812.309 T-PAL Small izmégdinajuma implantats, izmérs 9 mm,
neatvienojams

03.812.310 T-PAL Small izmégingjuma implantats, izmérs 10 mm,
neatvienojams

03.812.311 T-PAL Small izmégdinajuma implantats, izmérs 11 mm,
neatvienojams

03.812.312 T-PAL Small izmédinajuma implantats, izmérs 12 mm,
neatvienojams

03.812.313 T-PAL Small izmédinajuma implantats, izmérs 13 mm,
neatvienojams

03.812.315 T-PAL Small izmédinajuma implantats, izmérs 15 mm,
neatvienojams

03.812.317 T-PAL Small izmégin&juma implantats, izmérs 17 mm,
neatvienojams

03.812.507 T-PAL Large izmédinajuma implantats, izmérs 7 mm,
neatvienojams

03.812.508 T-PAL Large izmédinajuma implantats, izmérs 8 mm,
neatvienojams

03.812.509 T-PAL Large izmédinajuma implantats, izmérs 9 mm,
neatvienojams

03.812.510 T-PAL Large izméginajuma implantats, izmérs 10 mm,
neatvienojams

03.812.511 T-PAL Large izmédinajuma implantats, izmérs 11 mm,
neatvienojams

03.812.512 T-PAL Large izmédinajuma implantats, izmérs 12 mm,
neatvienojams

03.812.513 T-PAL Large izmédinajuma implantats, izmérs 13 mm,
neatvienojams

03.812.515 T-PAL Large izmédinajuma implantats, izmérs 15 mm,
neatvienojams

03.812.517 T-PAL Large izméginajuma implantats, izmérs 17 mm,
neatvienojams

03.812.520 Advanced aplikatora aréjais kats

03.812.521 Advanced aplikatora iek3éjais kats

389.767 Seiveris f/starpskriemelu diskiem, izmérs 7 mm

389.768 Seiveris f/starpskrieme|u diskiem, izmérs 8 mm

389.769 Seiveris f/starpskriemelu diskiem, izmérs 9 mm

389.770 Seiveris f/starpskriemelu diskiem, izmérs 10 mm

389.771 Seiveris f/starpskriemelu diskiem, izmérs 11 mm

389.772 Seiveris f/starpskriemelu diskiem, izmérs 12 mm

389.773 Seiveris f/starpskriemelu diskiem, izmérs 13 mm

389.775 Seiveris f/starpskriemelu diskiem, izmérs 15 mm

389.777 Seiveris f/starpskriemelu diskiem, izmérs 17 mm

389.857 Miksto audu retraktors, platums 6 mm

389.858 Miksto audu retraktors, platums 8 mm

389.859 Miksto audu retraktors, platums 10 mm

394.951 T veida rokturis ar atro savienojumu

SFW691R Kombinétais amurs

Uznémums Synthes nav parbaudijis saderibu ar citu razotaju iericém un neuznemas
nekadu atbildibu, ja tiek izmantotas citu razotaju ierices.

3.lpp.no 6



Magnétiskas rezonanses vide

Saderiga ar MR noteiktos apstak|os.

Sliktaka iznakuma nekliniskajas parbaudés tika novérots, ka T-PAL (PEEK) sistémas

implanti noteiktos apstaklos ir saderigi ar MR. Minéto izstradajumu skenésana ir

drosa 3ados apstak|os:

— statiskais magnétiskais lauks: 1,5 teslas un 3,0 teslas;

— Telpiska gradienta lauks 90 mT/cm (900 Gauss/cm).

— Maksimalais visa kermena vidéjais Tpatnéjais absorbcijas koeficients (SAR)
15 mindsu skené3anas gadijuma ir 2 W/kg.

Saskana ar nekliniskajam parbaudém T-PAL (PEEK) implanti neradis temperataras
paaugstinajumu vairak par 1,5 °C pie maksimala visa kermena vidéja Tpatnéja
absorbcijas koeficienta (SAR) 2 W/kg, ka novértéts, veicot kolorimetriju 15 minasu
ilgai MR skené3anai ar 1,5 teslu un 3,0 teslu MR skeneri.

MR attélveides kvalitate var pasliktinaties, ja intereséjo3a zona sakrit ar T-PAL
(PEEK) ierices novietojumu vai atrodas relativi tuvu tai.

lerices apstrade pirms lietosanas

Sterila ierice

ierices tiek piegadatas sterilas. Iznemiet izstradajumus no iepakojuma aseptiska

veida.

Glabajiet sterilas ierices to originalaja aizsargiepakojuma.

Iznemiet no iepakojuma tikai tiesi pirms lieto3anas.

Pirms lieto3anas parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un vizuali parbaudiet,

vai sterilais iepakojums nav bojats:

— Parbaudiet, vai viss sterilas barjeras iepakojums, tostarp aizdare, ir neskarts un
viendabigs.

— Parbaudiet sterila iepakojuma veselumu, lai parliecinatos, vai taja nav caurumu,
gropju vai tukSuma vietu.

Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats vai deriguma termin3 ir beidzies.

Implanta iznemsana

T-PAL implants ir paredzéts pastavigai implantacijai un nav paredzéts iznem3anai.
Visi 1émumi attieciba uz ierices iznemsanu arstam japienem kopa ar pacientu,
nemot véra pacienta visparéjo veselibas stavokli un iespéjamos riskus pacientam,
kas saistiti ar atkartotu operaciju.

Ja T-PAL implants ir jaiznem, ieteicams izmantot talak noradito metodi.

Implanta iznem3ana, izmantojot aplikatoru

— Parliecinieties, vai aplikators ir pilniba atvérts. Atrodiet implantu un aizveriet
aplikatoru, pagriezot grozampogu pulkstenraditaju kustibas virziena, lidz
drosibas gredzens parvietojas uz augsu.

— Starp aplikatora grozampogu un dro3ibas gredzenu nedrikst bat spraugas.

— Lai nodrosinatu, ka grozampoga saskaras ar drodibas gredzenu, grieziet to
pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam, [1dz ta apstajas; $aja pozicija implantu
var pagriezt, bet nevar atvienot no aplikatora. Tagad implantu var iznemt.

— Lai atvieglotu iznemsanu, var blt nepieciesams slidna amurs.

Piezime. Segmenta izpleSana var atvieglot implanta iznemsanu. Tomeér,
ja iespéjams, neveiciet distrakciju, [Tdz implants tiek stingri pievienots aplikatoram.

Implanta iznem3ana, izmantojot iznem3anas instrumentu

— Parliecinieties, vai T-PAL iznem3anas instruments ir pilniba atvérts.

— Atrodiet implantu un stingri saspiediet rokturi. Virziet atruma uzgriezni,
lai noblokétu rokturi. Tagad implantu var iznemt.

— Lai atvieglotu iznemsanu, var blt nepieciesams slidna amurs.

Piezimes.

— Saspiezot iznems3anas instrumenta rokturi, implantu var pagriez, bet nevar
atvienot no iznemsanas instrumenta.

— Segmenta distrakcija var atvieglot implanta iznem3anu. Tomér, ja iesp&jams,
neveiciet distrakciju, [1dz implants tiek stingri pievienots iznem3anas
instrumentam.

Nemiet véra, ka ar implanta iznemsanu saistitie piesardzibas pasakumi/bridinajumi
ir ieklauti sadala “Bridinajumi un piesardzibas pasakumi”.

Papildinformacija par ierices specifikaciju
Noradijumi par aplikatora lieto3anu

Pievienosanas pozicija

— Pavelciet dro3ibas gredzenu lejup un vienlaikus grieziet grozdmpogu pretéji
pulkstenraditaju kustibas virzienam.

— Starp rokturi, drosibas gredzenu
bt spraugas.

— Zalas krasas josla nedrikst bdt redzama.

— Var pievienot galigo vai izméginajuma implantu.

un aplikatora grozdmpogu nedrikst
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levietosanas pozicija

- Pagrieziet aplikatora grozampogu pulkstenraditaju kustibas virziena, lai aizvértu
spailes.

— STs aizvérianas procediras laika drosibas gredzens parvietojas uz augsu ta, ka ir
redzama zalas krasas josla.

- Turpiniet griezt grozampogu, lidz ta ir pievilkta.

levieto3anas pozicija galigais vai izméginajuma implants ir nofikséts.

- Galigo vai izméginajuma implantu nevar pagriezt vai atvienot.

Pagrie3anas pozicija

- Grieziet aplikatora grozampogu pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam, Iidz
ta apstajas.

— Aplikatora grozampoga tagad saskaras ar drosibas gredzenu.

— $aja pozicija galigo vai izméginajuma implantu var pagriezt par 80°.

— Galigo vai izméginajuma implantu nevar atvienot no aplikatora.

Atvienosanas pozicija

— Pavelciet drodibas gredzenu lejup un vienlaikus grieziet grozampogu pretéji
pulkstenraditaju kustibas virzienam.

— Starp rokturi, drosibas gredzenu un aplikatora grozampogu nedrikst bat
spraugas.

— Zalas krasas josla nedrikst bat redzama.

— Var atvienot galigo vai izméginajuma implantu.

Piezime. Ja drodibas gredzenu nevar pavilkt uz leju, pagrieziet grozampogu
pulkstenraditaju kustibas virziena par ceturtdalu apgrieziena. Tagad gredzenu var
pavilkt uz leju.

Uzlabota aplikatora lieto3anas noradijumi.

— Uz T-PAL uzlabota aplikatora aréja un iekséja kata ir tris kodinatas linijas, kas to
atdkir no standarta aplikatora aréja un iekséja kata.

— Nemiet véra, ka uzlabota aplikatora aréjais kats ir saderigs ar esosajiem
parbaudes implantiem, bet parbaudes implantu katam nav tris kodinato liniju.

Ipasi lietosanas noradijumi

Pacienta novietosana
— Novietojiet pacientu atjaunotas fiziologiskas lordozes stavokli, izvairoties no
ierobezojumiem uz véderu, lai izvairitos no vénu nospiesanas.

Piekluve un atsegsana: minimali invaziva transforaminala pieeja

pieejai

- Atrodiet pareizo operacijas limeni, izmantojot fluoroskopijas skatus. Bidiet
Kirsnera stiepli vélamaja fasetes locitava. Atdaliet aizmuguréjos mikstos audus,
jevietojot mazako dilatatoru virs KirSnera stieples. Atkartojiet proceddru ar
nakamo lielaka diametra dilatatoru, Iidz ir sasniegta nepieciesama dilatacija.
Dilatatora atrasanas vietas noteik3anai izmantojiet fluoroskopiju.

Retrakcija

Retrakcija ar Insight caurulém

- Nosakiet dilatatoru dziluma indikatoram atbilsto3o atbilstoso caurulites garumu.

— Bidiet cauruliti pari dilatatoriem, Iidz ta saskaras ar fasetes savienojumu.

- Izmantojiet pielagojamo sviru, lai nofiksétu cauruliti pie operaciju telpas (OR)
galda. Iznemiet dilatatorus un Kirdnera stiepli.

Retrakcija ar Insight retraktoru

- Nosakiet dilatatoru dziluma indikatoriem atbilsto3u kranialo/kaudalo un
medialo/lateralo asmenu retraktora garumu.

- Bidiet retraktoru ar kranialajiem/kaudalajiem asmeniem pari dilatatoriem, Iidz
asmeni saskaras ar fasetes locTtavu. Iznemiet asmenus un ievadiet otru retraktoru
ar medialajiem/lateralajiem asmeniem.

— Izmantojiet elastigo sviru, lai nofiksétu retraktoru pie OR galda. Iznemiet
dilatatorus un Kir3nera stiepli.

Transforaminala atvéruma izgriesana

— Sagatavojiet transforaminalas pieejas atvérumu, izmantojot osteotomu, lai
nonemtu kraniala skriemela apakséjas fasetes un kaudala skriemela augséjas
fasetes.

— Ar laminektomijas perforatoru var nonemt papildu kaula masu vai osteofitus.

Piekluve un atsegsana: atvérta transforaminala pieeja

Atvilksana ar atvértu transforaminalu pieeju

- Veiciet standarta atvérto iegriezumu, atvelciet muskulu slani, lai skatitu vélamo
segmentu.

- Ja nepieciesams, izstiepiet segmentu. Novietojiet plaksnites pletéju T-PAL
muguréjo izaugumu pamatné. Uzmanigi stiepiet, [1dz ir sasniegta nepieciesama
izstiepsanas pakape.

— Distrakcija atver diska aizmuguréjo telpu un veicina ekspoziciju gan dekompresijai,
gan implanta piegadei.

Transforaminala atvéruma izgriesana

— Sagatavojiet transforaminalas pieejas atvérumu, izmantojot osteotomu, lai
nonemtu kraniala skriemela apakséjas fasetes un kaudala skriemela augséjas
fasetes.

- Ar laminektomijas perforatoru var nonemt papildu kaulu vai osteofitus.
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Diskektomija

Piek|stiet priekskambarim, veicot inciziju virs pedikula, un iznemiet diska
materialu, izmantojot kadu no talak minétajiem instrumentiem: taisnsttra un
gredzenveida kiretes, knaibles, ka art disku 3eiverus.

Seiverus sakotnéji var izmantot diska materiala izurb%anas vai diska materiala un
skrimslaudu galéjai iznems3anai.

Lai iznemtu audus diska talakaja lateralaja telpa, izmantojiet kreisa/laba lenka
kiretes un izliektas knaibles.

Diska telpas sagatavo3ana
Gala plak3nu sagatavosana

Kad diskektomija ir pabeigta, ar skrapvili nonemiet gala plaksnu virséjos skrimsla
slanus, lai atsegtu asinojo3o kaulu.

Diska pozicijas aizpilde

Diska priekséja un talaka laterala telpa pirms T-PAL ramja implantésanas ir
jaaizpilda ar kaula transplantata materialu.

Implanta izméra parbaude
Aplikatora montaza un neatvienojama izméginajuma implanta pievieno3ana

Aplikatoram pirms parbaudes ievietosanas jabdt samontétam.

Pievienojiet aplikatora grozampogu aplikatora aréja kata proksimalajam galam,
griezot grozampogu pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam, [1dz ta apstajas.
Atlasiet atbilstosa izméra izméginajuma implantu. levietojiet parbaudes implanta
katu aplikatora aréja kata, parliecinoties, ka bultina uz aréja kata ir salagota ar
parbaudes implanta kata distalo atveri. Kad tas ir izdarits, parbaudes implanta
katam batu jaatrodas aplikatora aréja kata iek3puse.

Grieziet aplikatora grozampogu pulkstenraditaju kustibas virziena, lai
nostiprindtu parbaudes implantu. $Ts fiksacijas procedaras laika drosibas
gredzens parvietojas aug3up un k|ast redzama zalas krasas josla. Turpiniet griezt
grozampogu, l1idz ta ir pievilkta.

Lai demontétu, pavelciet drodibas gredzenu lejup un grieziet aplikatora
grozampogu pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam, lidz tas apstajas.
Nospiediet aplikatora grozampogas mazo bidamo pogu un vienlaikus izvelciet
parbaudesimplantakatu no aplikatora aréjakata. Grieziet aplikatora grozampogu
pulkstenraditaju kustibas virziena. Detalizétus demontazas noradijumus, ladzu,
skatiet sadala "Papildu informacija par ierici".

Izméginajuma implanta ievietosana

Atkartoti parbaudiet, vai implants ir viesi savienots ar aplikatoru. levietojiet
izméginajuma implantu diska pozicija, parliecinieties, ka izméginajuma implants ir
novietots pareizi. Parbaudes implanta gals ir janovieto mediali. Parbaudes implanta
ievietosanas laika nodrosiniet 10—-15° lenki starp aplikatora rokturi un sagitalo plakni.
Lai parbaudes implantu virzitu starpskriemelu diska telpa, var bat nepieciesami
kontroléti un viegli sitieni pa aplikatoru. Izmantojiet fluoroskopijas procedaru, lai
parbauditu parbaudes implanta novietojumu un atbilstibu. Uzgalis janovieto
blakus eso3o skrieme|u kermenu priek$éjas malas tuvuma.

Ciesu parbaudes implanta savienojumu ar aplikatoru var parbaudit manuali, ar
Tk3ki uzspiezot parbaudes implanta lateralajai pusei. Parbaudes implants nedrikst
pagriezties.

lzmantojiet miksto audu retraktoru, lai samazinatu miksto audu bojajumus/
ievainojumus.

levietosanas laika izmantojiet fluoroskopiju, lai apstiprinatu izméginajuma
implanta priek3éjo novietojumu.

Izméginajuma implanta novieto3ana

Grieziet aplikatora grozampogu pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam, lidz
ta apstajas.

Lai parbaudes implantu sasvértu pareiza pozicija, var bat nepieciesami kontroléti
un viegli sitieni pa aplikatoru.

Sasvérsanas laika izmantojiet fluoroskopijas proceduru, lai parliecinatos par
parbaudes implanta novietojumu un atbilstibu. Katram izméginajumam ir
mediala/laterdla un priek$éja/aizmuguréja pozicijas kontroles atvere. Ja
izméginajuma implants 3kiet parak mazs vai parak stingrs, méginiet izmantot
nakamo lielako vai mazako izméru, I1dz ir ieglts atbilstoss izmérs.
Parliecinieties, ka parbaudes implants ir novietots vieta, kur tiks ievietots
implants.

Papildaprikojums: izméginajuma implanta novieto3ana

Ja izméginajuma implants negriezas automatiski, pagrieziet aplikatora rokturi
mediali, lai triecienu laika saktu sasvérsanu. Péc tam, kad ir sakusies sasvérsana,
aplikatora rokturis japagriez atpakal 10-15° lenki no sagitalas plaknes, lai
izméginajuma implantu pagrieztu gala pozicija.

Neatvienojama izméginajuma implanta iznem3ana

Uzbidiet slidna amuru uz aplikatora grozampogas gala, izmantojot atro
savienojumu. Ar vienu roku satveriet rokturi, bet ar otru roku bidiet slidna amuru
augsup. Atkartojiet So proceddru, [dz izméginajuma implants ir iznemts.
Parbaudes implanta iznems3anai péc izvéles var izmantot ari kombinéto amuru.
Nonemiet slidna amuru no roktura, spiezot uz slidna amura gala.

Lai atvienotu parbaudes implantu no aplikatora, pavelciet dro3ibas gredzenu
lejup un vienlaikus grieziet grozampogu pretéji pulkstenraditaju kustibas
virzienam, I1dz ta apstajas. Nospiediet aplikatora grozampogas mazo pogu un
iznemiet izméginajuma implantu.
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— levietojiet aplikatora iek3&jo katu aplikatora aréja kata, parliecinoties, ka bultina
uz aréja kata ir salagota ar iek3éja kata distalo atveri. Aplikatora iek3éjam katam
jaatrodas aréja kata iek3pusé. Aplikators ir sagatavots implanta ievieto3anai.

— Ja drosibas gredzenu nevar pavilkt lejup, pagrieziet grozampogu par
ceturtdalapgriezienu pulkstenraditaju kustibas virziena. Tagad gredzenu var
pavilkt uz leju.

Implanta sagatavosana

Implanta izvéle

— lzvélieties T-PAL implantu, kas atbilst iepriek3éjas darbibas
izméginajuma implanta augstumam un izméram.

— levietojiet atlasito implantu atbilstosaja ievietosanas bloka vieta.

izmantota

Implanta iepako3ana

— Pagriezietiepako3anas bloku uz sdniem un lietojiet porainas kaulvielas impaktoru,
lai stingri iepilditu materialu implanta dobumos.

— Parliecinieties, ka implants ir pareizi ievietots iepakojuma bloka, lai kaula
transplantata materiala uzpildisanas laika novérstu implanta bojajumus.

— Ir svarigi aizpildit implantu, Iidz kaula transplantata materials izspiezas pa
atverém, lai nodrosinatu saskari ar skriemeju noslégplaksném.

Implanta pievienosana aplikatoram

— Lai implantu pievienotu aplikatoram, pagrieziet iepakojuma bloku aug3up.
Pavelciet drodibas gredzenu lejup un vienlaikus pagrieziet aplikatora proksimala
gala grozampogu pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam. Aplikatora spiles
atveras. Novietojiet spiles virs implanta proksimala gala, salagojot aplikatora gala
bultinas ar implanta bultinam.

— Pagrieziet aplikatora grozampogu pulkstenraditaju kustibas virziena, lai aizvértu
spailes. $Ts aizvérsanas proceddras laika drosibas gredzens parvietojas uz augsu
ta, ka ir redzama zalas krasas josla. Turpiniet griezt grozampogu, lidz ta
ir pievilkta.

— Ja aplikatora grozampoga ir pievilkta, implantu nevar sasvért vai atvienot.

Implanta ievietosana

Implanta ievietosana

— Atkartoti parbaudiet, vai implants ir ciedi savienots ar aplikatoru. levietojiet
implantu diska pozicija, parliecinieties, ka implants ir novietots pareizi. Implanta
gals ir janovieto mediali. Implanta ievieto3anas laika nodrosiniet 10-15° lenki
starp aplikatora rokturi un sagitalo plakni.

— Laiimplantu virzitu starpskriemelu diska telpa, var bat nepieciesami kontroléti un
viegli sitieni pa aplikatoru.

— Izmantojiet fluoroskopijas procedaru, lai parbauditu implanta novietojumu un
atbilstibu.

— Uzgalis janovieto blakus eso3o skrieme|u kermenu priekséjas malas tuvuma.

— Cie3u implanta savienojumu ar aplikatoru var parbaudit manuali, ar Tk3ki
uzspiezot implanta lateralajai pusei. Implants nedrikst pagriezties.

— Izmantojiet miksto audu retraktoru, lai samazinatu miksto audu bojajumus/
ievainojumus.

— levietosanas laika izmantojiet fluoroskopiju, lai apstiprinatu implanta priek3éjo
novietojumu.

— Priekséjas markieru tapas atrodas aptuveni 2 mm attaluma no implanta malam.

Novietojiet implantu tam paredzétaja vieta.

— Grieziet aplikatora grozampogu pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam, lidz
ta apstajas.

— Lai implantu sasvértu pareiza pozicija, var bat nepieciesami kontroléti un viegli
sitieni pa aplikatoru.

— Sasvérsanas laika izmantojiet fluoroskopijas procedaru, lai parliecinatos par
implanta novietojumu un atbilstibu.

— Ja ramja medialais/lateralais fluoroskopiskais attéls ir gala pozicija, implanta
divam priekséjam tapam jaatrodas viena Iinija.

— Priekséja/aizmuguréja fluoroskopiska attéla divam priek3éjam tapam jaatrodas
vienada pozicija pret izaugumiem. Uzgala tapa norada uz implanta lateralo malu.

— Jakaula transplantata materials diska telpa tiek iepildits péc parbaudes, implants
var nesasniegt parbaudes ierices poziciju.

Papildiespéja: implanta pozicionésana

- Ja izméginajuma implants nesasveras automatiski, pagrieziet aplikatora rokturi
mediali, lai trieciena laika saktu sasvérsanu. Kad ir sakta sasvérsana, aplikatora
rokturis japagriez atpakal 10-15° lenki no sagitalas plaknes, lai implantu
pagrieztu gala pozicija.

Implanta atvieno3ana

— Lai atvienotu implantu, pavelciet dro3ibas gredzenu lejup un vienlaikus grieziet
grozampogu pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam, I1dz ta apstajas. Tagad
aplikatoru var iznemt no implanta.

— Izmantojiet fluoroskopijas procediru, lai parbauditu implanta beigu poziciju.
Ramja medialais/lateralais fluoroskopiskais attéla implanta divam priek3éjam
tapam jaatrodas viena linija un uzgala markierim jaattélojas ka punktam.

— Ja drosibas gredzenu nevar pavilkt lejup, pagrieziet grozampogu par
ceturtdalapgriezienu pulkstenraditaju kustibas virziena. Tagad gredzenu var
pavilkt uz leju.

— Ja aplikators neatvienojas no implanta, parvietojiet aplikatora rokturi uz saniem,
lai atvienotu instrumentu.
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Implanta novieto3ana un parbaude

— Lateralaja skata T-PAL implanta markieriem javeido viena Iinija, jo, ja implants ir
jevietots pareizi, tie atrodas viens virs otra. Attalums no novietojuma linijas lidz
PEEK malai ir aptuveni 2 mm. Turklat horizontalais markieris tiks attélots ka viens
punkts.

— Parbaudiet, vai T-PAL implants ir pareizi pozicionéts priek3gji-aizmuguréja (AP)
skata. Pareiza ievietojuma gadijuma vertikalie markieri tiks attéloti vienada
attaluma no mugurkaula skriemelu viduslinijas. Horizontalais markieris atradisies
perpendikulari vertikalajiem markieriem. No AP perspektivas 3ie divi markieri
aptvers mugurkaula vidusliniju.

Aizmuguréjais atbalsts

Diska pozicijas aizpilde

— Péc T-PAL ramja implantésanas piepildiet diska aizmuguréjo un sanu telpu
ar kaula transplantata materialu, lai raditu vélamos saaugsanas apstak|us.

Papildu fiksacija
— T-PAL ramis japielieto kombinacija ar aizmuguréjo fiksaciju.

Utilizacija

Synthes implantu, kas ir piesarnots ar asinim, audiem un/vai kermena skidrumiem/
vielam, nedrikst izmantot atkartoti, un ar 3adu implantu jarikojas atbilstosi
slimnicas protokolam.

Sis ierices jautilize ka mediciniskas ierices, ievérojot slimnica noteiktas procedaras.

Implanta karte un brosiara “Informacija pacientam”

Ja originalaja iepakojuma ir ievietota implanta karte, izsniedziet to pacientam, ka
arT sniedziet nepieciesamo informaciju, kas ietverta bro3ura “Informacija
pacientam”. Pacienta informacijas elektroniska versija ir pieejama timek|a vietné:
ic.jnjmedicaldevices.com

q3

0123

el

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

LietoSanas pamaciba:
www.e-ifu.com
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