Naudojimo instrukcijos
T-PAL™ implantas

Si naudojimo instrukcija neskirta platinti JAV.

Siuo metu ne visy gaminiy galima jsigyti
visose rinkose

Instrukcijy turinys gali bati kei¢iamas;
naujausig kiekvienos instrukcijos versijg
visada galima perziGréti internete.
ISspausdinimo data: Nov 05, 2024

PART OF THE g

FAMILY OF

(#) DePuySynthes

SE_528814 AE 07/2024

© Synthes GmbH, 2024. Visos teisés saugomos.



Naudojimo instrukcijos

T-PAL™ implantas

T-PAL yra transforaminaliné uzpakaliné atraumatiné juosmens tarpslankstelinio
tarpo implanty sistema.

T-PAL tarpslankstelinis implantas yra inksto formos tarpiklis arba tarpslankstelinio
tarpo implantas. Sie tarpslankstelinio tarpo implantai skirti implantuoti atviruoju
arba minimaliai invaziniu (MI), transforaminaliniu badu. T-PAL tarpslankstelinio
tarpo implantai yra pagaminti i$ PEEK, juose jmontuoti trys titano lydinio zymekliy
kontaktai, leidziantys vizualizuoti implanta. Implanto asinis kanalas gali bati
uzpildytas kaulo transplantato medziaga.

Tarpslankstelinio tarpo implantai sialomi jvairiu formy, auksciy ir kampuy, kad baty
galima pritaikyti skirtingy pacienty anatomijai.

Sioje naudojimo instrukcijoje pateikiama informacija apie toliau nurodytus gaminius:

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

Svarbi pastaba medicinos specialistams ir operaciniy personalui: $ioje naudojimo
instrukcijoje néra visos reikalingos informacijos apie prietaiso parinkima ir
naudojima. Prie$ naudodami atidziai perskaitykite $ia naudojimo instrukcija
ir ,Synthes” brosiara ,Svarbi informacija”. Jsitikinkite, kad iSmanote reikiama
chirurgine procedara.

Prireikus papildomos informacijos, pvz., apie chirurginius metodus, apsilankykite
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information arba kreipkités
i vietos klienty aptarnavimo skyriy.

Medziagos

PEEK: polietereterketonas pagal ASTM F 2026 standarta

Titano lydinys: TAN (titanas, 6 % aliuminio, 7 % niobio) pagal 1SO 5832-11
standarta.

Naudojimo paskirtis

T-PAL implantas skirtas naudoti kaip slanksteliy sujungimo jtaisas pacientams,
kuriy skeletas subrendes, sergantiems degeneratyvine juosmeninés stuburo dalies
liga (L1-S1). T-PAL implantas skirtas jsodinti per transforaminaline prieiga.

Indikacijos
T-PAL implantas skirtas degeneracinéms stuburo ligoms gydyti.

T-PAL reikia taikyti kartu fiksuojant i$ uzpakalio.

Kontraindikacijos

— Slanksteliy kany lGziai

— Stuburo augliai

— Didelis stuburo nestabilumas
— Pirminiai stuburo i8krypimai
— Osteoporozé

Tiksliné pacienty grupeé

T-PAL implantai skirti pacientams, kuriy skeletas subrendes. Siuos gaminius reikia
naudoti atsizvelgiant | numatytaja paskirtj, indikacijas, kontraindikacijas ir
i paciento anatomija bei sveikatos bakle.

Numatytasis naudotojas

Vien $i naudojimo instrukcija nesuteikia pakankamo pagrindo i$ karto naudoti
priemone arba sistema. Labai rekomenduojama isklausyti chirurgo, turincio tokiy
priemoniy naudojimo patirties, instruktaza.

Operacija turi bati atliekama pagal naudojimo instrukcijas, laikantis
rekomenduojamos chirurginés procedaros. Chirurgas atsako uz tai, kad operacija
blty tinkamai atliekama. Primygtinai rekomenduojama, kad operacija atlikty tik
operuojantys chirurgai, jgije atitinkama kvalifikacija, turintys stuburo chirurgijos
patirties, zinantys bendra stuburo chirurgijos rizika ir iSmanantys konkretaus
gaminio chirurgines proceduras.

Sj implanta gali naudoti kvalifikuoti sveikatos prieziGros specialistai, turintys

stuburo chirurgijos patirties, pvz., chirurgai, gydytojai, operacinés personalas ir
asmenys, dalyvaujantys paruosiant implanta.
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Visi su implantu dirbantys darbuotojai turi gerai Zinoti, kad 3ioje naudojimo
instrukcijoje pateikiama ne visa informacija, reikalinga norint parinkti ir naudoti
implanta. Pries naudodami atidziai perskaitykite $ia naudojimo instrukcija ir
,Synthes” brositra ,Svarbi informacija”. [sitikinkite, kad iSmanote reikiama
chirurgine proceddra.

Numatoma klinikiné nauda

Kai T-PAL implantai naudojami pagal paskirtj ir pagal naudojimo bei Zenklinimo
instrukcijas, Sie prietaisai stabilizuoja judesio segmenta (-us) po tarpslankstelinio
disko pasalinimo ir veikia kaip priedas suaugimui, kuris, tikétina, palengvins
nugaros ir (arba) kojy skausma, kurj sukelia degeneracinés stuburo baklés.

Saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauka pateikiama Siuo adresu (aktyvinus
nuoroda): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Prietaiso eksploatacinés savybés
T-PAL implantai yra slanksteliy sujungimo jtaisai, skirti uztikrinti judancio (-iy)
segmento (-y) stabiluma, pries atliekant sujungima.

Galimi nepageidaujami reiskiniai, nepageidaujamas Salutinis poveikis ir
liekamoji rizika

Kaip ir atliekant visas sudétingas chirurgines proceduras, galima nepageidaujamy
reiskiniy rizika. Galimi nepageidaujami reiskiniai gali bati: anestezijos ir paciento
padéties nustatymo problemos; trombozeé; embolija; infekcija; per didelis kraujavimas;
nervy ir kraujagysliy pazeidimas; mirtis; patinimas, nenormalus Zaizdy gijimas ar
randy susidarymas; heterotopiné osifikacija; raumeny ir kauly sistemos funkcinis
sutrikimas; paralyzius (laikinasis arba nuolatinis); kompleksinis regioninis skausmo
sindromas (KRSS); alergijos / padidéjusio jautrumo reakcijos; su implantu arba
prietaisy iskilumu susije simptomai, implanto GZis, atsilaisvinimas ar poslinkis;
netaisyklingas suaugimas, nesuaugimas ar uzdelstas suaugimas; kaulo tankio
sumazéjimas dél sumazéjusio kravio; progresuojanti gretimy segmenty degeneracija;
nuolatinis skausmas ar neurologiniai simptomai; gretimy kauly, disky, organy ar kity
minkstyjy audiniy pazeidimas; kietojo smegeny dangalo jplésimas arba stuburo
smegeny skyscio istekeéjimas; nugaros smegeny suspaudimas ir (arba) kontdzija;
jtaiso ar transplantato pasislinkimas; slankstelio iSkrypimas.

Sterilus jtaisas

STERlLE Sterilizuota spinduliuote

Sterilius prietaisus laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje ir neisimkite jy i3
pakuotés iki pat pradédami naudoti.

@ Nenaudoti, jei pakuoté pazeista.

Pries naudodami patikrinkite gaminio galiojimo pabaigos data ir sterilios pakuotés
vientisuma. Nenaudokite, jei pakuoté paZzeista arba pasibaiges gaminio galiojimo
laikas.

@ Pakartotinai nesterilizuoti

Pakartotinai sterilizuotas jtaisas gali nebati sterilus ir (arba) gali neatitikti funkciniy
specifikacijy reikalavimuy, ir (arba) gali pasikeisti medziagy savybés.

Vienkartinis jtaisas

@ Nenaudoti pakartotinai

Nurodo medicinos priemone, skirta vienkartiniam naudojimui arba naudoti vienam
pacientui atliekant viena procedara.

Pakartotinai panaudojus arba kliniskai apdorojus (pvz., idvalius ir sterilizavus
pakartotinai), gali bati pazeista jtaiso konstrukcija ir (arba) jtaisas gali sugesti, todél
pacientas gali bati suzalotas, gali susirgti arba mirti.

Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius jtaisus, gali kilti
uzkrétimo rizika, pvz., dél vieno paciento infekuotos medziagos perdavimo kitam.
Todél pacientas arba naudotojas gali susizaloti arba mirti.

Uztersty implanty negalima apdoroti pakartotinai. Jokio ,Synthes” implanto, kuris
buvo uzterstas krauju, audiniais, kino skysciais ir (arba) paliais, negalima naudoti,
ji reikia $alinti laikantis ligoninéje numatyto protokolo. Net jei atrodo, kad implantai
nepazeisti, jie gali turéti mazy defekty ir vidiniy pazeidimy, dél kuriy gali sumazéti
medziagos atsparumas.
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http://www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

— Primygtinai rekomenduojama, kad T-PAL implanta implantuoty tik operuojantys
chirurgai, jgije reikiama kvalifikacija, turintys stuburo chirurgijos patirties,
zinantys bendra stuburo chirurgijos rizika ir iSmanantys specifinio gaminio
chirurgines proceddaras.

— Implantuoti reikia laikantis rekomenduojamai operacijai taikomos instrukcijos.
Chirurgas atsako uz tai, kad operacija blty tinkamai atliekama.

— Gamintojas neprisiima atsakomybeés uz jokias komplikacijas, pasireiskiancias dél
klaidingos diagnozés, parinkto netinkamo implanto, netinkamai sujungty
implanto komponenty ir (arba) operavimo metody, gydymo metody apribojimu
arba aseptikos reikalavimy nepaisymo.

— |spéjimas. Ypac¢ daug démesio reikéty skirti pacientams, kuriems nustatyta
alergija ar padidéjes jautrumas implanty medziagoms.

Diskektomija

— I13orinj skaidulinj apvalkala reikéty kiek jmanoma i$saugoti, kad baty galima
suteikti papildoma atrama T-PAL implantui ir uzkirsti kelia kauly transplantato
migracijai j stuburo kanala.

— Padarykite pakankama S3onine prieiga prie disko, kad
duraline retrakcija.

sumazintuméte

Disko tarpo paruosimas

— Jei ruosiant dengiamasias ploksteles pasalinama per daug pokremzlinio kaulo,
gali susilpnéti slankstelio dengiamoji plok3telé. Visiskas dengiamosios plok3telés
pasalinimas gali nulemti nusédima ir segmentinio stabilumo praradima.

Surinkite aplikatoriy ir prijunkite neatjungiama bandomajj implanta.

— |sitikinkite, kad ant aplikatoriaus esancios strélytés sutampa su esanciomis ant
bandomojo implanto. Tarp bandomojo implanto ir aplikatoriaus kontaktiniy
pavirsiy neturéty bati tarpo.

— Perskaitykite , Aplikatoriaus naudojimo
,Papildoma informacija apie jtaisa”.

instrukcijas”, pateiktas skyrelyje

Bandomojo implanto jstatymas

— Virsunés Zymeklio kontaktas nurodo apytiksle implanto priekinés dalies
galing padét;.

— Naudodami standartinj aplikatoriy (03.812.001/03.812.003) bandomajam
implantui jsodinti, islaikykite 10-15° kampa tarp aplikatoriaus rankenélés
ir sagitalinés plokstumos.

Istatykite bandomajj implanta j vieta

— Norédami iSvengti bandomojo implanto ar aplikatoriaus i3orinio strypo
deformacijos, aplikatoriaus rankenéle sukite pries laikrodzio rodykle, kol
ji sustos.

— Naudodami standartinj aplikatoriy (03.812.001/03.812.003) bandomajam
implantui galutinai jsodinti, islaikykite 10-15° kampa tarp aplikatoriaus
rankenélés ir sagitalinés plok3tumos.

ISimkite neatjungiama bandomajj implanta
— Norint i8imti bandomajj implanta aplikatorius turi bati pasukimo padétyje.

Surinkite aplikatoriy ir prie jo prijunkite implanta

— T-PAL priesakinio aplikatoriaus i3orinis strypas (03.812.520) ir vidinis strypas
(03.812.521) neturéty bati naudojami kartu su standartinio aplikatoriaus i3oriniu
strypu (03.812.001) ir vidiniu strypu (03.812.003).

— Jsitikinkite, kad ant aplikatoriaus esancios strélytés sutampa su esanc¢iomis ant
implanto. Tarp implanto ir aplikatoriaus kontaktiniy pavirdiy neturéty bati tarpo.

— Atminkite, kad prie3akinio aplikatoriaus vidinio strypo spaustukas yra
asimetriskas. Tvirtinant implanta prie aplikatoriaus ilgesnis pirtas turi bati
pritvirtintas prie Soninés (i3gaubtos) implanto pusés. llgesnio pirsto briaunoje
esanti idgraviruota linija leidzia uztikrinti tinkama pritvirtinima.

Implanto jstatymas

— Virsunés zymeklio kontaktas nurodo apytiksle bandomojo implanto priekinés
dalies galing padét;.

— Naudodami standartinj aplikatoriy (03.812.001/03.812.003) implantui jsodinti,
islaikykite 10-15° kampa tarp aplikatoriaus rankenélés ir sagitalinés plokstumos.

Nustatykite implanto padétj

— Norédami i3vengti aplikatoriaus i3orinio strypo deformacijos, aplikatoriaus
rankenéle sukite pries laikrodZzio rodykle, kol ji sustos.

— Naudodami standartinj aplikatoriy (03.812.001/03.812.003) implantui galutinai
jsodinti, islaikykite 10-15° kampa tarp aplikatoriaus rankenélés ir sagitalinés
plokstumos.

— Priesakinis aplikatorius (03.812.520/03.812.521) leidzia implanta pasukti
daugiaunei90 laipsniy. Todeél, norint uztikrinti, kad implantas yra pageidaujamoje
padeétyje, reikia atidziai vadovautis fluoroskopija.

Implanto 3alinimas aplikatoriumi
— Norint isimti implanta aplikatorius turi bati sukimosi padétyje.

I$samesnés informacijos zr. , Synthes” brosidroje , Svarbi informacija”.
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Medicinos priemoniy derinimas
T-PAL implantai naudojami kartu su susijusiais T-PAL instrumentais.

03.605.507 Braziklis, dvipusis, su kaistine jungtimi, juodas
03.605.508 Osteotomas, tiesus, juodas
03.605.510 Ziedinis grandiklis, tiesus, su kaitine jungtimi, juodas
03.605.511 Braziklis, dvipusis, lenktas, su kaistine jungtimi, juodas
03.605.514 Kauly znyples, islenktos, 4,0 mm, juodos
03.605.520 Laminektomijos prakalas, 40°, 4,0 mm, juodas
03.605.527 Kauly znyplés, tiesios, 4,0 mm, juodos
03.605.529 Grandiklis, staciakampis, lenktas, desinysis, su kaistine
jungtimi, juodas
03.605.530 Grandiklis, staciakampis, lenktas, kairysis, su kaistine jungtimi,
juodas
03.605.532 Smogtuvas, islenktas, standartinis, su kaistine jungtimi, juodas
03.803.054 Grandiklis, staciakampis, su kaistine jungtimi, juodas
03.809.972 Oracle 3liauziklinis plaktukas
03.812.001 13orinis aplikatoriaus strypas
03.812.003 Vidinis aplikatoriaus strypas
03.812.004 Aplikatoriaus rankenélé
03.812.005 I$émimo jrankis skirtas T-PAL
03.812.040 Slankstelio plokstelés skeétiklis skirtas T-PAL
03.812.043 Akytosios kaulo medziagos smogtuvas skirtas T-PAL
03.812.044 Presavimo blokelis skirtas T-PAL
03.812.307 Bandomasis T-PAL Small implantas, dydis 7 mm, nenuimamas
03.812.308 Bandomasis T-PAL Small implantas, dydis 8 mm, nenuimamas
03.812.309 Bandomasis T-PAL Small implantas, dydis 9 mm, nenuimamas
03.812.310 Bandomasis T-PAL Small implantas, dydis 10 mm, nenuimamas
03.812.311 Bandomasis T-PAL Small implantas, dydis 11 mm, nenuimamas
03.812.312 Bandomasis T-PAL Small implantas, dydis 12 mm, nenuimamas
03.812.313 Bandomasis T-PAL Small implantas, dydis 13 mm, nenuimamas
03.812.315 Bandomasis T-PAL Small implantas, dydis 15 mm, nenuimamas
03.812.317 Bandomasis T-PAL Small implantas, dydis 17 mm, nenuimamas
03.812.507 Bandomasis T-PAL Large implantas, dydis 7 mm, nenuimamas
03.812.508 Bandomasis T-PAL Large implantas, dydis 8 mm, nenuimamas
03.812.509 Bandomasis T-PAL Large implantas, dydis 9 mm, nenuimamas
03.812.510 Bandomasis T-PAL Large implantas, dydis 10 mm, nenuimamas
03.812.511 Bandomasis T-PAL Large implantas, dydis 11 mm, nenuimamas
03.812.512 Bandomasis T-PAL Large implantas, dydis 12 mm, nenuimamas
03.812.513 Bandomasis T-PAL Large implantas, dydis 13 mm, nenuimamas
03.812.515 Bandomasis T-PAL Large implantas, dydis 15 mm, nenuimamas
03.812.517 Bandomasis T-PAL Large implantas, dydis 17 mm, nenuimamas
03.812.520 Advanced i3orinis aplikatoriaus strypas
03.812.521 Advanced vidinis aplikatoriaus strypas
389.767 Skutiklis tarpslanksteliniams diskams, dydis 7 mm
389.768 Skutiklis tarpslanksteliniams diskams, dydis 8 mm
389.769 Skutiklis tarpslanksteliniams diskams, dydis 9 mm
389.770 Skutiklis tarpslanksteliniams diskams, dydis 10 mm
389.771 Skutiklis tarpslanksteliniams diskams, dydis 11 mm
389.772 Skutiklis tarpslanksteliniams diskams, dydis 12 mm
389.773 Skutiklis tarpslanksteliniams diskams, dydis 13 mm
389.775 Skutiklis tarpslanksteliniams diskams, dydis 15 mm
389.777 Skutiklis tarpslanksteliniams diskams, dydis 17 mm
389.857 Minkstyjy audiniy retraktorius, 6 mm plocio
389.858 Minkstyjy audiniy retraktorius, 8 mm plocio
389.859 Minkstyjy audiniy retraktorius, 10 mm plocio
394.951 T formos rankena su greito sujungimo mova
SFW6E91R Kombinuotas plaktukas

,Synthes” neisbandé suderinamumo su kity gamintojy tiekiamais prietaisais ir
tokiais atvejais neprisiima jokios atsakomybés.
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Magnetinio rezonanso aplinka

Santykinai saugus MR aplinkoje.

Neklinikiniai T-PAL (PEEK) sistemos implanty bandymai pagal blogiausio atvejo

scenarijy parodeé, kad jie suderinami su MR. Siuos gaminius galima saugiai skenuoti

Siomis salygomis:

— statinio magnetinio lauko magnetinio srauto tankis yra 1,5 teslos ir 3,0 teslos;

— erdvinis lauko gradientas — 90 mT/cm (900 Gauss/cm);

- didziausia viso kno vidutiné savitoji sugerties sparta (SAR) atliekant 15 minuciy
trukmeés tyrima yra 2 W/kg.

Neklinikiniai tyrimai parode, kad T-PAL (PEEK) implantai pakels temperatira ne
daugiau kaip 1,5 °C esant 2 W/kg viso kano vidutinei specifinei sugerties spartai
(SAR), i8matuotai kalorimetru po 15 minuc¢iy MR skenavimo 1,5 ir 3,0 teslos
MR skeneriu.

MR tyrimo kokybé gali bati blogesné, jei skenuojama sritis yra arti T-PAL (PEEK)
jtaiso arba toje pacioje vietoje.

Prietaiso paruosimas pries naudojant

Sterilus prietaisas

Jtaisai tiekiami sterilds. Gaminius reikia i3imti i3 pakuotés nepazeidziant sterilumo.

Sterilius jtaisus laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje.

ISimkite juos i3 pakuotés tik prie$ pat naudojima.

Prie3 naudodami patikrinkite gaminio galiojimo pabaigos data ir vizualiai jvertinkite

sterilios pakuotés vientisuma:

— patikrinkite visa sterily barjera uztikrinancia pakuotés dalj, jskaitant sandariklj,
ar ji nepazeista ir vientisa;

— patikrinkite sterilios pakuotés vientisuma, ar néra skyliy, grioveliy arba ertmiy.

Nenaudokite, jei pakuoté yra pazeista ar pasibaiges galiojimo laikas.

Implanto Salinimas

T-PAL implantai skirti implantuoti ilgam laikui ir néra numatyti idimti.

Sprendima pasalinti implanta turi priimti chirurgas, atsizvelgdamas j bendra
paciento sveikatos bukle bei j galima pavojy pacientui, kurj kelia antroji chirurginé
proceddra, ir pasitares su pacientu.

Jei T-PAL implanta reikia pasalinti, rekomenduojama taikyti toliau aprasyta metoda.

Implanto 3alinimas aplikatoriumi

— Isitikinkite, kad aplikatorius yra visiskai atviroje padétyje. |statykite implanta
j vieta ir uzdarykite aplikatoriy rankenéle sukdami pagal laikrodzio rodykle,
kol apsauginis Ziedas juda aukstyn.

— Tarp aplikatoriaus rankenélés ir apsauginio Ziedo neturéty likti jokio tarpo.

— Norédami jsitikinti, kad rankenélé susijungé su apsauginiu ziedu, sukite rankenéle
pried laikrodzio rodykle, kol ji sustos; Sioje padétyje implanta galima pasukti,
bet negalima atjungti nuo aplikatoriaus. Dabar implanta galima pa3alinti.

— Norint palengvinti 3alinima gali prireikti slankiojo plaktuko.

Pastaba. Segmento atitraukimas gali palengvinti implanto 3alinima. Taciau, jei
imanoma, nebandykite atitraukti, kol nejsitikinsite, kad implantas ir aplikatorius yra
tvirtai susijunge.

Implanto 3alinimas naudojant 3alinimo jrankj

— |sitikinkite, kad T-PAL 3alinimo jrankis yra visiskai atviroje padétyje.

— |statykite implanta j vieta ir tvirtai suspauskite rankenéle. Pakelkite apsaugine
verzle, kad uzfiksuotuméte rankenéle. Dabar implanta galima pasalinti.

— Norint palengvinti salinima gali prireikti slankiojo plaktuko.

Pastabos.

— Suspaudus 3alinimo jrankio rankenéle implanta galima pasukti, bet negalima
atjungti nuo salinimo jrankio.

— Segmento atitraukimas gali palengvinti implanto 3alinima. Taciau, jei jmanoma,
nebandykite atitraukti, kol nejsitikinsite, kad implantas ir Salinimo jrankis yra
tvirtai susijunge.

Atkreipkite démesj, kad atsargumo priemonés ir jspéjimai, susije su implanto
iSémimu, yra iSvardyti skyriuje ,Jspéjimai ir atsargumo priemonés”.

Papildoma informacija apie konkrety prietaisa
Aplikatoriaus naudojimo instrukcija

Prijungimo padétis

— Traukite apsauginj zieda zemyn, tuo pat metu rankenéle sukdami pries
laikrodzio rodykle.

— Tarp rankenélés, apsauginio ziedo ir aplikatoriaus rankeneélés neturéty likti
jokio tarpo.

— Neturéty matytis zalios spalvos juosta.

— Galima prijungti implanta arba bandomajj implanta.
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Jsodinimo padétis

- Sukite aplikatoriaus rankenéle pagal laikrodzio rodykle, kad uzdarytuméte
griebtuvus.

— Sios uzdarymo procediros metu apsauginis Ziedas juda auk$tyn atidengdamas
Zalios spalvos juosta.

— Toliau sukite rankenéle, kol ja priversite.

- |sodinimo padétyje implantas arba bandomasis implantas yra uzfiksuojamas.

- Implanto arba bandomojo implanto negalima pasukti arba atjungti.

Pasukimo padétis

— Sukite aplikatoriaus rankenéle prie3 laikrodzio rodykle, kol ji sustos.

— Aplikatoriaus rankenélé ir apsauginis Ziedas bus sujungti.

- Sioje padétyje implanta arba bandomajj implanta galima pasukti 80°.

— Implanto arba bandomojo implanto negalima atjungti nuo aplikatoriaus.

Atjungimo padétis

— Traukite apsauginj Zieda Zemyn, tuo pat metu rankenéle sukdami prie$
laikrodzio rodykle.

— Tarp rankenélés, apsauginio ziedo ir aplikatoriaus rankenélés neturéty likti
jokio tarpo.

— Neturéety matytis Zalios spalvos juosta.

— Galima atjungti implanta arba bandomajj implanta.

Pastaba: jei apsauginio Ziedo nepavyksta patraukti Zemyn, pasukite rankenéle
ketvirciu stkio pagal laikrodzio rodykle. Dabar Zieda galima patraukti Zemyn.

I3pléstinio aplikatoriaus naudojimo instrukcija

— T-PAL prie3akinio aplikatoriaus i3orinis strypas ir vidinis strypas turi tris
iSgraviruotas linijas, kurios leidzia atskirti juos nuo standartinio aplikatoriaus
i3orinio ir vidinio strypo.

— Atkreipkite démesj, kad priesakinio aplikatoriaus iSorinis strypas yra suderinamas
su esamais bandomaisiais implantais, tac¢iau bandomuyjy implanty strypas neturi
trijy idgraviruoty linijy.

Specialiis naudojimo nurodymai

Paciento paguldymas j reikiama padétj
— Pacienta paguldykite grazindami fiziologine lordoze, vengdami pilvo suspaudimo,
kad sumazintuméte veny staze.

Prieiga ir poveikis: minimaliai invazinis transforaminalinis metodas

Metodas

- Stebédami fluoroskopu nustatykite tinkama operacijos lygj. |stumkite Kirsnerio
viela j norima tarpslankstelinj sanarj. Atskirkite uzpakalinius mink3tuosius
audinius, ant Kirsnerio vielos uzdédami maziausio skersmens pleétiklj. Kartokite
su kito didesnio skersmens plétikliu, kol pasieksite reikiama i3plétima. Plétiklio
vieta nustatykite vadovaudamiesi fluoroskopiniu vaizdu.

Atitraukimas

Atitraukimas naudojant , Insight” vamzdelius

- Nustatykite tinkama vamzdelio ilgj pagal gylio indikatorius ant plétikliu.

— Stumkite vamzdelj per plétiklius, kol jis palies tarpslankstelinj sanar;j.

- Lanksciaja rankena jtvirtinkite vamzdelj prie operacinés stalo. ISimkite plétiklius
ir Kirdnerio viela.

Atitraukimas naudojant ,Insight” retraktoriy

- Pagal gylio indikatorius ant plétikliy nustatykite tinkamus kranialinés / kaudalinés
ir medialinés / lateralinés gelez¢iy ilgio matmenis.

— Stumkite retraktoriy su kranialinémis / kaudalinémis geleztéemis plétikliy
pavirsiumi, kol geleztés palies tarpslankstelinius sanarius. Atitraukite geleztes
ir jstatykite antrajj retraktoriy su medialinémis/ lateralinémis geleztémis.

— Retraktoriui prie operacinés stalo pritvirtinti naudokite lanksciaja rankena.
ISimkite plétiklius ir Kirsnerio viela.

I3pjaukite transforaminalinj langel;

— Paruoskite langelj transforaminalinei prieigai, naudodami osteotoma, kad
pasalintumeéte kranialinj apatinés sanarinés ataugos pavirsiy ir kaudalinj
virsutinés sanarinés ataugos pavirsiy.

- Laminektomijos prakalu galima pasalinti daugiau kaulinio audinio arba osteofity.

Prieiga ir poveikis: atviras transforaminalinis metodas

Atitraukimas naudojant atvira transforaminalinj metoda

— Padarykite standartinj atvira pjavj, atitraukite
pamatytumeéte norima segmenta.

- Jei reikia, atitraukite segmenta. Uzdékite T-PAL slankstelio plokstelés skeétiklj
ties keteriniy ataugy pagrindu. Atsargiai atitraukite, kol bus pasiektas
reikiamas atitraukimas.

— Atliekant atitraukima atveriamas uzpakalinis disko tarpas ir sudaromos palankios
salygos dekompresijai atlikti bei implantui jterpti.

raumens sluoksnj, kad

I3pjaukite transforaminalinj langel;

— Paruoskite langelj transforaminalinei prieigai, naudodami osteotoma, kad
pasalintumeéte kranialinj apatinés sanarinés ataugos pavirsiy ir kaudalinj
virsutinés sanarinés ataugos pavirsiy.

- Laminektomijos prakalu galima pasalinti daugiau kaulinio audinio arba osteofity.
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Diskektomija

— Per pjavj virs kojytés pasiekite slankstelio anga ir pasalinkite disko medziaga bet
kuriuo i3 iy instrumenty: staciakampiais ar ziediniais grandikliais, znyplémis arba
disky skutikliais.

— Skutiklius i pradziy galima naudoti disko medziagai iSgramdyti arba disko
medziagai ir kremzliniam audiniui galutinai pa3alinti.

arba desinjjj lenkta grandiklj ir riestas znyples.

Disko tarpo paruosimas

Dengiamujy ploksteliy paruosimas

— Baige diskektomija, brazikliu pa3alinkite pavirsinius kremzlinius dengiamujy
ploksteliy sluoksnius, kad pasiektuméte kraujuojant;j kaula.

UZpildykite disko tarpa
— Pries implantuojant T-PAL tarpslankstelinio tarpo implanta, priekinis ir tolimasis
Soninis disko tarpai turi bati uzpildyti kaulo transplantato medziaga.

Bandomasis implantas implanto dydziui nustatyti

Surinkite aplikatoriy ir prijunkite neatjungiama bandomajj implanta.

— Aplikatoriy reikia surinkti prie3 jstatant bandomajj implanta.

— Prijunkite aplikatoriaus rankenéle prie aplikatoriaus isorinio strypo proksimalinio
galo sukdami rankenéle pries laikrodzio rodykle, kol ji sustos.

— Parinkite tinkamo dydzio bandomajj implanta. |statykite bandomojo implanto
strypa j aplikatoriaus iSorinj strypa ir jsitikinkite, kad iSorinio strypo rodyklé
sutampa su bandomojo implanto strypo distaline anga. Dabar bandomojo
implanto strypas turéty bati uzfiksuotas aplikatoriaus iSoriniame strype.

— Pasukite aplikatoriaus rankenéle pagal laikrodZio rodykle ir pritvirtinkite
bandomajj implanta. Sios tvirtinimo proceddros metu apsauginis Ziedas juda
aukstyn atidengdamas Zzalios spalvos juosta. Toliau sukite rankenéle, kol
ja priversite.

— Norédami i3ardyti, patraukite apsauginj Zieda zemyn ir sukite aplikatoriaus
rankenéle pries laikrodzio rodykle, kol ji sustos. Paspauskite maza mygtuka ant
aplikatoriaus rankenélés ir tuo pat metu istraukite bandomojo implanto strypa is
aplikatoriaus iSorinio strypo. Sukite aplikatoriaus rankenéle pagal laikrodzio
rodykle. 13samias isardymo instrukcijas zr. skyriuje , Papildoma informacija apie
konkrety prietaisa”.

Bandomojo implanto jstatymas

— Dar karta patikrinkite, ar bandomasis implantas tvirtai prijungtas prie
aplikatoriaus. Jstatykite bandomajjimplanta j disko tarpa jsitikine, kad bandomojo
implanto kryptis yra tinkama. Bandomojo implanto virdané turi bati nukreipta
j vidy. Jstatydami bandomajj implanta islaikykite 10-15° tarp aplikatoriaus
rankenos ir sagitalinés plok3tumos.

— Norint jstumti bandomajj implanta j tarpslankstelinio disko tarpa, gali prireikti
kontroliuojamo ir lengvo smuagiavimo | aplikatoriy. Norédami nustatyti
bandomojo implanto padétj ir prigludima naudokite fluoroskopija. Virsuneé turi
bati salia gretimy slanksteliy kany priekinio krasto.

— Tvirta bandomojo implanto prijungima prie aplikatoriaus galima patikrinti
rankiniu badu nyk3ciu spaudziant sonine bandomojo implanto puse. Bandomasis
implantas neturéty suktis.

— Mink3tuju audiniy retraktoriumi atitaisykite mink3tujy audiniy pazeidima /
suzalojima.

— Jterpimo metu naudokite fluoroskopija, kad galétuméte nustatyti priekine
bandomojo implanto padét;.

Istatykite bandomajj implanta j vieta

— Sukite aplikatoriaus rankenéle pries laikrodzio rodykle, kol ji sustos.

— Norint pasukti bandomajj implanta j galutine padétj, gali prireikti kontroliuojamo
ir lengvo smagiavimo j aplikatoriy.

— Pasukimo proceddros metu naudokite fluoroskopija ir patikrinkite bandomojo
implanto prigludima bei padét]. Kiekvienas bandomasis implantas turi vidine /
sonine ir priekine / uzpakaline anga padéciai valdyti. Jei bandomasis implantas
atrodo per mazas arba per ankstas, iSbandykite didesnio ar mazesnio aukscio
implantus, kol atrasite, kuris tinkamai jsistato.

— |sitikinkite, kad bandomasis implantas
jstatytas implantas.

yra toje vietoje, kurioje bus

Pasirinktinai: jstatykite bandomajj implanta j vieta

— Jei bandomasis implantas nesisuka automatiskai, pasukite aplikatoriaus rankena
j vidine puse, kad implantas pradéty suktis. Pasukus implanta aplikatoriaus
rankena reikia pasukti atgal 10-15° kampu nuo sagitalinés plok3tumos, kad
bandomasis implantas blty pasuktas j galutine padét;.

ISimkite neatjungiama bandomajj implanta

— Uzmaukite slankyjj plaktuka ant aplikatoriaus rankenélés galo, naudodami
greitojo sujungimo mova. Viena ranka laikydami rankenéle, kita ranka slankiuoju
plaktuku smagiuokite j virsy. Kartokite sia procedara, kol isimsite bandomajj
implanta.

— Taip pat galima naudoti kombinuota plaktuka bandomajam implantui isimti.

— Nuimkite slankyjj plaktuka nuo rankenos, spausdami slankiojo plaktuko gala.

— Norédami atjungti bandomajj implanta nuo aplikatoriaus, traukite apsauginj Zieda
Zemyn ir kartu sukite rankena prie$ laikrodzio rodykle, kol ji sustos. Paspauskite
maza mygtuka ant aplikatoriaus rankeneélés ir isimkite bandomajj implanta.
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— |statykite aplikatoriaus vidinj strypa j aplikatoriaus iSorinj strypa ir jsitikinkite, kad
isorinio strypo rodyklé sutampa su vidinio strypo distaline anga. Dabar
aplikatoriaus vidinis strypas turéty bati uzfiksuotas isoriniame strype. Aplikatorius
dabar paruostas implantui priimti.

— Jei apsauginio ziedo nepavyksta patraukti zemyn, pasukite rankenéle ketvirciu
stkio pagal laikrodZio rodykle. Dabar Zieda galima patraukti zemyn.

Implanto paruodimas

Parinkite implanta.

— Pasirinkite T-PAL implanta, kuris atitinka aukstj ir dydj, nustatyta naudojant
bandomajj implanta ankstesniuose veiksmuose.

— |statykite pasirinkta implanta j tinkama uZpildymo bloko vieta.

UZpildykite implanta

— Pasukite uzpildymo blokelj ant sono ir naudodami akytosios kaulo medziagos
smogtuva tvirtai supresuokite transplantato medziaga j implanto ertmes.

— Isitikinkite, kad implantas yra gerai jstatytas j uzpildymo blokelj, kad pildant kaulo
transplantato medziaga implantas nebdty pazeistas.

— Svarbu implanta pildyti tol, kol transplantato medziaga issikisa i3 jo angy, kad
buty uztikrintas optimalus kontaktas su slanksteliy dengiamosiomis plok3telémis.

Prijunkite implanta prie aplikatoriaus

— Norédami prijungti implanta prie aplikatoriaus, vél pasukite uzpildymo blokelj
jvirsy. Traukite apsauginjzieda Zemyn, tuo pat metu aplikatoriaus proksimaliniame
gale esancia rankenéle sukdami pries laikrodzio rodykle. Aplikatoriaus Ziotys
atsidarys. Uzdékite Ziotis ant implanto proksimalinio galo ir jsitikinkite, kad
aplikatoriaus gale esancios rodyklés sutampa su rodyklémis ant implanto.

— Sukite aplikatoriaus rankenéle pagal laikrodZio rodykle, kad uzdarytuméte Ziotis.
Sios uzdarymo procediros metu apsauginis ziedas juda auk3tyn atidengdamas
zalios spalvos juosta. Toliau sukite rankenéle, kol ja priversite.

— Kai aplikatoriaus rankenélé priverziama, implantas negali suktis ar atsiskirti.

Implanto jstatymas

Istatykite implanta

— Dar karta patikrinkite, ar implantas tvirtai prijungtas prie aplikatoriaus. Jstatykite
implanta j disko tarpa jsitiking, kad implanto kryptis yra tinkama. Implanto
virsaneé turi bati nukreipta j vidy. |statydami implanta islaikykite 10-15° tarp
aplikatoriaus rankenos ir sagitalinés plokstumos.

— Norintjstumtiimplantaj tarpslankstelinio disko tarpa, gali prireikti kontroliuojamo
ir lengvo smagiavimo j aplikatoriy.

— Norédami nustatyti implanto padét; ir prigludima naudokite fluoroskopija.

— Virsuné turi bati salia gretimy slanksteliy kany priekinio krasto.

— Tvirta implanto prijungima prie aplikatoriaus galima patikrinti rankiniu badu
nyk3ciu spaudziant Sonine implanto puse. Implantas neturéty suktis.

— Mink3tyju audiniy retraktoriumi atitaisykite mink3tuju audiniy pazeidima /
suzalojima.

— Jterpimo metu naudokite fluoroskopija, kad galétuméte nustatyti priekine
implanto padét;.

— Priekiniai zymekliy kontaktai yra mazdaug 2 mm atstumu nuo implanto krasto.

Nustatykite implanto padét;.

— Sukite aplikatoriaus rankenéle prie$ laikrodzio rodykle, kol ji sustos.

— Norint pasukti implanta j galutine padétj, gali prireikti kontroliuojamo ir lengvo
smugiavimo | aplikatoriy.

— Pasukimo proceddros metu naudokite fluoroskopija ir patikrinkite implanto
prigludima bei padét;.

— Vidinj ir Soninj implanto fluoroskopinj vaizda nustacius j galutine padétj, abu
priekiniai implanto kontaktai turi bGti matomi kaip viena linija.

- Priekiniame / uzpakaliniame fluoroskopiniame vaizde abu priekiniai kontaktai turéty
bati vienodai nutole nuo kojyciy. Virdtnés kontaktas rodo Soninj implanto krasta.

- Jei po bandomojo implanto jstatymo | disko tarpa jdedama kaulo transplantato
medziagos, implantas gali nepasiekti tokios pat padéties kaip bandomasis implantas.

Pasirinktinai: jstatykite implanta j vieta

— Jeiimplantas nesisuka automatiskai, pasukite aplikatoriaus rankena j vidine puse,
kad implantas pradéty suktis. Pasukus implanta aplikatoriaus rankena reikia
pasukti atgal 10-15° kampu nuo sagitalinés plokstumos, kad implantas baty
pasuktas j galutine padét;.

Atjunkite implanta

— Norédami atjungti implanta, traukite apsauginj zieda Zzemyn ir kartu sukite
aplikatoriaus rankenéle pries laikrodzio rodykle, kol ji sustos. Aplikatoriy dabar
galima idimti i implanto.

— Norédami patikrinti galutine implanto padétj naudokite fluoroskopija. Vidiniame
ir Soniniame fluoroskopiniame vaizde abu priekiniai implanto kontaktai turi bati
matomi kaip viena linija, o virsanés zymeklis — kaip taskas.

— Jei apsauginio ziedo nepavyksta patraukti Zemyn, pasukite rankenéle ketvir¢iu
stkio pagal laikrodzio rodykle. Dabar Zieda galima patraukti zemyn.

— Jei aplikatorius neatsikabina nuo implanto, paslinkite aplikatoriaus rankena
j Sona, kad atlaisvintuméte instrumenta.

Implanto padéties nustatymas ir patikra

— Soniniame vaizde T-PAL implanto zymekliai turéty bati matomi kaip viena linija,
nes jie bus iddéstyti vienas ant kito, jei implantas bus tinkamai jstatytas. Atstumas
nuo glaustinés tiesés iki PEEK kra3to yra mazdaug 2 mm. Be to, horizontalusis
zymeklis bus matomas kaip vienas taskas.
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— Patikrinkite, ar T-PAL implanto padétis tinkamai nustatyta priekiniame-
uzpakaliniame (AP) vaizde. Tinkamai jstacius, vertikalds zymekliai turéty bati
vienodai nutole nuo stuburo keterinés ataugos. Horizontalusis zymeklis bus
matomas statmenai vertikaliesiems zymekliams. Zirint i$ AP perspektyvos, Sie
du zymekliai apims keterine atauga.

UZzpakaliné atrama

UzZpildykite disko tarpa

— Implantave T-PAL tarpslankstelinio tarpo implanta, uzpildykite uzpakalinj disko
tarpa ir 3oninj disko tarpa kaulo transplantato medziaga, kad baty sukurtos
reikiamos sujungimo salygos.

Papildomas tvirtinimas
— T-PAL tarpslankstelinio tarpo implanta reikia taikyti kartu fiksuojant i§ uzpakalio.

Salinimas

Jokio ,Synthes” implanto, kuris buvo uzterstas krauju, audiniais, kino skysciais
ir (arba) pdaliais, negalima naudoti, jj reikia 3alinti laikantis ligoninéje
numatyto protokolo.

Implantus reikia 3alinti kaip sveikatos prieziGrai skirtas medicinos priemones,
vadovaujantis ligoninés proceddromis.

Implanto kortelé ir paciento informacinis lapelis

Jei yra originalioje pakuotéje, pacientui pateikite implanto kortele ir aktualia
informacija, atsizvelgdami | paciento informacinj lapelj. Elektroninj faila,
kuriame pateikiama pacientui skirta informacija, galima rasti 3iuo adresu:
ic.jnjmedicaldevices.com

C€

0123

e

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Naudojimo instrukcija:
www.e-ifu.com
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