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Instrukcja stosowania

Implant T-PAL™

T-PAL to przezotworowy tylny atraumatyczny system klatki ledzwiowej.

Klatki miedzytrzonowe T-PAL sktadaja sie z implantéw dystansowych w ksztatcie
nerki lub klatek. Klatki te sa przeznaczone do wszczepiania z dostepu otwartego
lub minimalnie inwazyjnego (MI) dostepu przezotworowego. Klatki T-PAL sa
wykonane z tworzywa PEEK i zawieraja trzy znaczniki ze stopu tytanu, ktore
umozliwiaja wizualizacje potozenia implantu. Kanat osiowy implantu moze byc
wypetniony materiatem przeszczepu kostnego.

Klatki sa dostepne w wersjach o réznej wielkosci podstawy, réznej wysokosci
i r6znym kacie, dzieki czemu mozna je dostosowa¢ do budowy anatomicznej
pacjenta.

Niniejsza instrukcja stosowania zawiera informacje dotyczace nastepujacych
produktow:

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

Wazna informacja dla cztonkdéw personelu medycznego i pracownikéow sali
operacyjnej: niniejsza instrukcja stosowania nie zawiera wszystkich informacji
niezbednych do dokonania wyboru i stosowania wyrobu. Przed uzyciem nalezy
uwaznie przeczytac niniejsza instrukcje stosowania i dokument ,Wazne informacje”
firmy Synthes. Nalezy zapoznac sie z odpowiednia procedura chirurgiczna.

Informacje dodatkowe, np. na temat technik operacyjnych, mozna uzyska¢ pod
adresem  www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information
lub kontaktujac sie z lokalnym dziatem obstugi klienta.

Materiaty
PEEK: polieteroeteroketon zgodnie z norma ASTM F 2026
Stop tytanu: TAN (tytan — 6% glin — 7% niob) zgodnie z norma ISO 5832-11

Przeznaczenie

Implant T-PAL jest przeznaczony do stosowania jako urzadzenie do zespolenia
miedzytrzonowego u pacjentéw z dojrzatym uktadem kostnym z choroba
zwyrodnieniowa ledzwiowego odcinka kregostupa (L1-S1). Implant T-PAL jest
przeznaczony do stosowania z podejscia przezotworowego.

Wskazania
Implant T-PAL jest wskazany do stosowania w przypadku choroby zwyrodnienio-
wej kregostupa.

Wazne: Implanty T-PAL moga by¢ stosowane wytacznie w potaczeniu ze stabiliza-
cja tylna.

Przeciwwskazania

— Ztamania trzonu kregu

— Nowotwory kregostupa

— Duza niestabilno$¢

- Pierwotne deformacje kregostupa
— Osteoporoza

Grupa docelowa pacjentéw

Implanty T-PAL sa przeznaczone do stosowania u pacjentéw z dojrzatym uktadem
kostnym. Te produkty nalezy stosowac zgodnie z przeznaczeniem, wskazaniami,
przeciwwskazaniami oraz przy uwzglednieniu budowy anatomicznej i stanu
zdrowia pacjenta.

Docelowy uzytkownik

Niniejsza instrukcja stosowania nie zapewnia wystarczajacej podstawy do
bezposredniego korzystania z wyrobu lub systemu. Zdecydowanie zaleca
sie uzyskanie instrukcji od chirurga majacego doswiadczenie w postugiwaniu sie
tymi wyrobami.

Operacje nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcja stosowania, przestrzegajac
zalecanej procedury chirurgicznej. Chirurg ponosi odpowiedzialno$¢ za
zagwarantowanie wiasciwego przeprowadzenia operacji. Zaleca sie, aby zabieg
chirurgiczny wykonywali jedynie chirurdzy posiadajacy odpowiednie kwalifikacje,
specjalizujacy sie w chirurgii kregostupa i znajacy ogdlne zagrozenia zwiazane
z operacja kregostupa oraz techniki operacyjne zwiazane z danym produktem.
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Wyroéb jest przeznaczony do uzycia wyfacznie przez wykwalifikowany personel
medyczny majacy doswiadczenie w chirurgii kregostupa, np. chirurgéw, lekarzy,
pracownikéw sali operacyjnej i osoby uczestniczace w przygotowaniu tego wyrobu.

Wszyscy cztonkowie personelu postugujacy sie tym wyrobem powinni pamietac,
Ze niniejsza instrukcja stosowania nie zawiera wszystkich informacji niezbednych
do wyboru i stosowania wyrobu. Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac
niniejsza instrukcje stosowania i dokument ,Wazne informacje” firmy Synthes.
Nalezy zapoznac sie z odpowiednia procedura chirurgiczna.

Oczekiwane korzysci kliniczne

Implanty T-PAL, stosowane zgodnie z przeznaczeniem oraz zgodnie z instrukcja
stosowania i oznaczeniem, zapewniaja stabilizacje segmentéw ruchowych po
usunieciu krazka miedzykregowego jako uzupetnienie zabiegu fuzji, co powinno
zmniejszy¢  boél plecow i/lub koriczyn dolnych spowodowany zmianami
zwyrodnieniowymi kregostupa.

Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej mozna znalez¢ pod
ponizszym adresem (po aktywacji): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Charakterystyka dziatania wyrobu
Implanty T-PAL sa wyrobami do fuzji miedzytrzonowej zapewniajacymi stabilnos¢
segmentéw ruchowych przed fuzja.

Potencjalne zdarzenia niepozadane, dziatania niepozadane i ryzyko
rezydualne

Tak jak w przypadku wszystkich powaznych zabiegéw chirurgicznych, istnieje
ryzyko wystapienia zdarzer niepozadanych. Mozliwe zdarzenia niepozadane:
problemy wynikajace ze sposobu znieczulenia i utozenia pacjenta, zakrzepica,
zator, zakazenie, nadmierne krwawienie, obrazenia ukfadu nerwowego
i naczyniowego, zgon, obrzek, nieprawidtowe gojenie sie rany lub bliznowacenie,
kostnienie heterotopowe, czynnosciowe uposledzenie narzadu ruchu, porazenie
(przemijajace lub trwate), kompleksowy zespét bolu regionalnego (CRPS), reakcje
alergiczne / nadwrazliwosci, objawy zwiazane z wystawaniem implantu lub
sprzetu, pekniecie, poluzowanie lub przemieszczenie implantu, nieprawidtowy
zrost kosci, brak zrostu kosci lub opdzniony zrost kosci; spadek gestosci kosci
spowodowany rozktadem naprezen, zwyrodnienie sasiedniego segmentu,
nieprzemijajacy bél lub objawy neurologiczne, uszkodzenie sasiadujacych kosci,
krazkéw, narzadoéw lub innych tkanek miekkich, rozerwanie opony twardej lub
wyciek ptynu rdzeniowego, ucisk i/lub uszkodzenie rdzenia kregowego,
przemieszczenie przeszczepu lub wyrobu, przesuniecie katowe kregow.

Wyréb sterylny

STER||_E Wyréb sterylizowany promieniowaniem

Wyroby sterylne nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu ochronnym
i nie wolno ich wyjmowac z opakowania do momentu bezposrednio przed uzyciem.

@ Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz stan sterylnego
opakowania. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub przekroczony
zostat termin waznosci.

@ Nie sterylizowa¢ ponownie

Ponowna sterylizacja wyrobu moze spowodowa¢, ze nie bedzie on sterylny
i/lub nie bedzie spetniat specyfikacji w zakresie dziatania i/lub zmienionych
wiasciwosci materiatu.

Wyréb jednorazowego uzytku

@ Nie uzywac ponownie

Oznacza wyrdb medyczny przeznaczony do jednorazowego uzytku lub
zastosowania u jednego pacjenta podczas jednego zabiegu.

Ponowne uzycie lub dekontaminacja (np. czyszczenie i ponowna sterylizacja) moga
naruszy¢ integralnos¢ strukturalna wyrobu i/lub doprowadzi¢ do powstania wady
wyrobu, co moze spowodowac obrazenia, chorobe lub zgon pacjenta.

Ponadto ponowne uzycie lub dekontaminacja wyrobow jednorazowego uzytku
moze stwarzac ryzyko zanieczyszczenia, np. w wyniku przeniesienia materiatu
zakaznego miedzy pacjentami. Moze to skutkowac obrazeniami lub zgonem
pacjenta badz uzytkownika.
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Skazonych implantéw nie wolno poddawa¢ dekontaminagji. Zaden implant firmy
Synthes, ktory ulegt zanieczyszczeniu przez kontakt z krwia, tkanka i/lub ptynami/
materiatami ustrojowymi, nie moze zosta¢ uzyty ponownie. Nalezy z nim
postepowac zgodnie z protokotem szpitalnym. Nawet gdy implanty sa pozornie
nieuszkodzone, mozliwa jest obecnos¢ niewielkich defektéw i naprezen
wewnetrznych, ktére moga by¢ przyczyna zmeczenia materiatu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

— Zaleca sie, aby implant T-PAL byt wszczepiany wytacznie przez chirurgéw

posiadajacych odpowiednie kwalifikacje, specjalizujacych sie w chirurgii

kregostupa i znajacych ogolne zagrozenia dotyczace operacji kregostupa oraz
techniki operacyjne zwiazane z danym produktem.

Wszczepienie nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcjami zalecanego zabiegu

chirurgicznego. Chirurg ponosi  odpowiedzialno$¢ za zagwarantowanie

wiasciwego przeprowadzenia operagji.

— Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek powiktania powstate
na skutek nieprawidtowego rozpoznania, doboru niewfasciwego implantu,
nieprawidtowego potaczenia elementéw implantu i/lub technik operacyjnych,
ograniczen metody leczenia lub niedostatecznej aseptyki.

— Ostrzezenie: nalezy zachowac szczegdlna ostroznos$¢ w przypadku pacjentow
z rozpoznana alergia lub nadwrazliwoscia na materiaty, z ktérych wykonano
implant.

Discektomia

— Pierscien nalezy zachowac w jak najwiekszym stopniu, aby zapewni¢ dodatkowe
podtrzymanie dla implantu T-PAL i zapobiec migracji materiatu przeszczepu
kostnego do kanatu rdzenia kregowego.

— Nalezy zapewni¢ odpowiednie boczne odstoniecie krazka, aby zredukowac
retrakcje opony twardej.

Przygotowanie przestrzeni krazka

— W trakcie przygotowania ptytek wzrostowych nadmierne usuniecie kosci
podchrzestnej moze doprowadzi¢ do ostabienia ptytki wzrostowej kregu.
Catkowite usuniecie ptytki wzrostowej moze doprowadzi¢ do osiadania lub
utraty stabilnosci odcinka.

Zmontowac aplikator i podtaczy¢ nieodtaczalny implant prébny.

— Upewni¢ sie, ze koniec aplikatora jest odpowiednio ustawiony wzgledem
implantu prébnego. Powierzchnie kontaktu pomiedzy implantem prébnym
i aplikatorem nie powinny mie¢ szczelin.

— Nalezy przeczyta¢ ,Instrukcje dotyczace aplikatora” w czesci ,Dodatkowe
informacje specyficzne dla urzadzenia”.

Wprowadzanie implantu prébnego

— Konicowka implantu prébnego wskazuje przyblizona ostateczna przednia
pozycje implantu prébnego.

— W przypadku uzycia standardowego aplikatora (03.812.001/03.812.003) do
wprowadzenia implantu prébnego nalezy utrzymywac kat 10-15° pomiedzy
uchwytem aplikatora a powierzchnia strzatkowa.

Pozycjonowanie implantu probnego

— Upewni¢ sie, ze pokretto aplikatora zostato obrécone w lewo do momentu
zatrzymania, aby unikna¢ znieksztatcenia implantu prébnego lub zewnetrznego
trzonu aplikatora.

— W przypadku uzycia standardowego aplikatora (03.812.001/03.812.003) do
ostatecznego wprowadzenia implantu prébnego nalezy utrzymywac kat 10-15°
pomiedzy uchwytem aplikatora a powierzchnia strzatkowa.

Usuwanie nieodtaczalnego implantu prébnego
— W celu usuniecia implantu prébnego aplikator musi znajdowac sie w pozycji
nachylonej.

Montaz aplikatora i podtaczanie implantu do aplikatora

— Zewnetrznego trzonu (03.812.520) i trzonu wewnetrznego (03.812.521)
zaawansowanego aplikatora T-PAL nie nalezy uzywac w potaczeniu z trzonem
zewnetrznym (03.812.001) i trzonem zewnetrznym (03.812.003) aplikatora
standardowego.

— Upewni¢ sie, ze strzatki na koncu aplikatora sa odpowiednio ustawione
wzgledem strzatek na implancie. Powierzchnie kontaktu pomiedzy implantem
i aplikatorem nie powinny miec szczelin.

— Nalezy pamieta¢, ze zacisk na wewnetrznym trzonie aplikatora zaawansowanego
jest asymetryczny. Podczas podtaczania implantu do aplikatora dtuzszy element
nalezy zamocowa¢ do bocznej (wypuktej) strony implantu. Na krawedzi
dituzszego elementu istnieje wytrawiona linia pozwalajaca potwierdzi¢
prawidtowe mocowanie.

Wprowadzanie implantu

— Igta znacznikowa na koricowce wskazuje przyblizona ostateczna przednia
pozycje implantu.

— W przypadku uzycia standardowego aplikatora (03.812.001/03.812.003) do
wprowadzenia implantu nalezy utrzymywac kat 10-15° pomiedzy uchwytem
aplikatora a powierzchnia strzatkowa.

Umiejscowi¢ implant.

— Upewni¢ sie, ze pokretto aplikatora zostato obrécone w lewo do momentu
zatrzymania, aby unikna¢ znieksztatcenia zewnetrznego trzonu aplikatora.

— W przypadku uzycia standardowego aplikatora (03.812.001/03.812.003) do
ostatecznego wprowadzenia implantu nalezy utrzymywac kat 10-15° pomiedzy
uchwytem aplikatora a powierzchnia strzatkowa.
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— Za pomoca aplikatora zaawansowanego (03.812.520/03.812.521) mozna
nachyli¢ implant bardziej niz o 90 stopni. W zwiazku z tym nalezy zwrdci¢
szczegdlng uwage na obserwacje fluoroskopowe, aby upewnic sie, ze implant
znajduje sie w pozadanej pozycji.

Usuwanie implantu za pomoca aplikatora

— W celu usuniecia implantu aplikator musi znajdowac sie w pozycji nachylonej.

Aby uzyskac¢ wiecej informacji, nalezy zapoznac¢ sie z dokumentem ,Wazne
informacje” firmy Synthes.

Potaczenie z innymi wyrobami medycznymi
Implanty T-PAL sa wprowadzane za pomoca odpowiednich narzedzi T-PAL.

03.605.507 Skrobaczka, obustronna, bagnetowa, czarna

03.605.508 Dtuto kostne, proste, czarne

03.605.510 tyzeczka-pierscien, prosta, bagnetowa, czarna

03.605.511 Skrobaczka, obustronna, wygieta, bagnetowa, czarna
03.605.514 Odgryzacz, wygiety, 4,0 mm, czarny

03.605.520 Przebijak do laminektomi, 40°, 4,0 mm, czarny
03.605.527 Odgryzacz, prosty, 4,0 mm, czarny

03.605.529 tyzeczka, prostokatna, wygieta, prawa, bagnetowa, czarna
03.605.530 tyzeczka, prostokatna, wygieta, lewa, bagnetowa, czarna
03.605.532 Whijak, wygiety, standardowy, bagnetowy, czarny
03.803.054 tyzeczka, prostokatna, bagnetowa, czarna

03.809.972 Oracle mtotek posuwisto-zwrotny

03.812.001 Zewnetrzna tuleja uchwytu

03.812.003 Wewnetrzna tuleja uchwytu

03.812.004 Nakretka do uchwytu

03.812.005 Narzedzie do usuwania implantu do T-PAL

03.812.040 Laminarny element rozporowy do T-PAL

03.812.043 Whijak do kosci gabczastej do T-PAL

03.812.044 Blok wypetniajacy do T-PAL

03.812.307 Implant prébny T-PAL Small, rozmiar 7 mm, nieodtaczany
03.812.308 Implant prébny T-PAL Small, rozmiar 8 mm, nieodtaczany
03.812.309 Implant prébny T-PAL Small, rozmiar 9 mm, nieodtaczany
03.812.310 Implant prébny T-PAL Small, rozmiar 10 mm, nieodtaczany
03.812.311 Implant prébny T-PAL Small, rozmiar 11 mm, nieodtaczany
03.812.312 Implant probny T-PAL Small, rozmiar 12 mm, nieodtaczany
03.812.313 Implant probny T-PAL Small, rozmiar 13 mm, nieodtaczany
03.812.315 Implant prébny T-PAL Small, rozmiar 15 mm, nieodtaczany
03.812.317 Implant prébny T-PAL Small, rozmiar 17 mm, nieodfaczany
03.812.507 Implant prébny T-PAL Large, rozmiar 7 mm, nieodfaczany
03.812.508 Implant prébny T-PAL Large, rozmiar 8 mm, nieodtaczany
03.812.509 Implant prébny T-PAL Large, rozmiar 9 mm, nieodtaczany
03.812.510 Implant probny T-PAL Large, rozmiar 10 mm, nieodtaczany
03.812.511 Implant probny T-PAL Large, rozmiar 11 mm, nieodtaczany
03.812.512 Implant prébny T-PAL Large, rozmiar 12 mm, nieodtaczany
03.812.513 Implant prébny T-PAL Large, rozmiar 13 mm, nieodtaczany
03.812.515 Implant prébny T-PAL Large, rozmiar 15 mm, nieodtaczany
03.812.517 Implant prébny T-PAL Large, rozmiar 17 mm, nieodtaczany
03.812.520 Zewnetrzna tuleja uchwytu Advanced

03.812.521 Wewnetrzna tuleja uchwytu Advanced

389.767 Shaver do krazkow miedzykregowych, rozmiar 7 mm
389.768 Shaver do krazkow miedzykregowych, rozmiar 8 mm
389.769 Shaver do krazkéw miedzykregowych, rozmiar 9 mm
389.770 Shaver do krazkéw miedzykregowych, rozmiar 10 mm
389.771 Shaver do krazkéw miedzykregowych, rozmiar 11 mm
389.772 Shaver do krazkéw miedzykregowych, rozmiar 12 mm
389.773 Shaver do krazkéw miedzykregowych, rozmiar 13 mm
389.775 Shaver do krazkéw miedzykregowych, rozmiar 15 mm
389.777 Shaver do krazkow miedzykregowych, rozmiar 17 mm
389.857 Retraktor do tkanek miekkich, szerokos¢ 6 mm

389.858 Retraktor do tkanek miekkich, szerokos¢ 8 mm

389.859 Retraktor do tkanek miekkich, szerokos¢ 10 mm

394.951 Rekojes¢ typu T z szybkoztaczka

SFW691R Mtotek kombinowany

Firma Synthes nie zbadata zgodnosci z wyrobami oferowanymi przez innych
producentéw i nie ponosi odpowiedzialnosci za wynikajace z tego problemy.
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Srodowisko rezonansu magnetycznego

Produkt warunkowo bezpieczny w Srodowisku rezonansu magnetycznego:

Badania niekliniczne przy najgorszym scenariuszu wykazaty, ze implanty systemu

T-PAL (PEEK) moga by¢ warunkowo stosowane w $rodowisku RM. Produkty

te mozna bezpiecznie skanowac w nastepujacych warunkach:

— Statyczne pole magnetyczne o natezeniu 1,5Ti3,0T.

— Gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy 90 mT/cm (900 Gs/cm).

— Maksymalny wspétczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata
wynoszacy 2 W/kg przez 15 minut skanowania.

Na podstawie badania nieklinicznego ustalono, ze implant T-PAL (PEEK) spowoduje
wzrost temperatury nieprzekraczajacy 1,5°C przy maksymalnym wspotczynniku
absorpcji swoistej (SAR) usrednionym dla catego ciata wynoszacym 2 Wr/kg,
zgodnie z ocena kalorymetryczna przez 15 minut skanowania RM w skanerze RM
o natezeniu 1,5Ti3,0T.

Jakos¢ obrazu RM moze ulec pogorszeniu, jesli obszar zainteresowania znajduje
sie doktadnie w tym samym obszarze, co urzadzenie T-PAL (PEEK) lub wzglednie
blisko niego.

Przygotowanie wyrobu przed uzyciem

Wyréb sterylny:

Wyroby sa dostarczane w stanie sterylnym. Produkty nalezy wyjmowac

z opakowania w sposéb zgodny z zasadami aseptyki.

Wyroby sterylne nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu ochronnym.

Nie wyjmowac ich z opakowania az do momentu bezposrednio przed uzyciem.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin przydatnosci produktu i potwierdzi¢

integralnos¢ opakowania sterylnego, stosujac kontrole wzrokowa:

— Nalezy doktadnie sprawdzi¢ cata powierzchnie opakowania tworzacego bariere
sterylna, w tym uszczelnienie, aby potwierdzi¢ kompletnos¢ i jednorodnos¢.

— Sprawdzi¢ integralno$¢ sterylnego opakowania, aby upewnic¢ sie, ze nie ma
otworoéw, kanatéw ani ubytkéw.

Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone lub jesli uptynat termin waznosci.

Usuwanie implantu

Implanty T-PAL sa przeznaczone do wszczepienia na state i nie sa przeznaczone
do usuwania.

Decyzja o usunieciu wyrobu nalezy kazdorazowo do chirurga, ktéry musi ja podjac
W porozumieniu z pacjentem, uwzgledniajac ogoélny stan zdrowia pacjenta oraz
ryzyko kolejnego zabiegu.

Jesli implant T-PAL musi zosta¢ usuniety, zaleca sie zastosowanie ponizszej
techniki.

Usuwanie implantu za pomoca aplikatora

— Upewni¢sie, ze aplikator znajduje sie w pozycji catkowicie otwartej. Zlokalizowac
implant i zamkna¢ aplikator, obracajac pokretto w prawo do momentu, kiedy
pierscien bezpieczenstwa przesunie sie do przodu.

— Pomiedzy pokrettem aplikatora i pierscieniem bezpieczenstwa nie powinno
by¢ szczeliny.

— Aby upewni¢ sie, ze pokretto styka sie z pierscieniem bezpieczenstwa, nalezy
obracac pokretto w lewo do momentu, kiedy sie zatrzyma. W tej pozycji implant
mozna nachyli¢, ale nie mozna odfaczy¢ go od aplikatora. Implant mozna
teraz usunac.

— Do utatwienia usuniecia moze by¢ potrzebny mtotek slizgowy.

Uwaga: Dystrakcja odcinka moze utatwic¢ usuniecie implantu. Jednakze, o ile to
mozliwe, dystrakcji nie nalezy wykonywac przed zapewnieniem wiasciwego
potaczenia pomiedzy implantem i aplikatorem.

Usuwanie implantu za pomoca narzedzia do usuwania

— Upewnic sie, ze narzedzie do usuwania implantu T-PAL znajduje sie w pozycji
catkowicie otwartej.

— Zlokalizowa¢ implant i mocno $cisna¢ uchwyt. Przesunac¢ nakretke, aby
zablokowac¢ uchwyt. Implant mozna teraz usunac.

- Do utatwienia usuniecia moze by¢ potrzebny mtotek slizgowy.

Uwagi:

— Po $cisnieciu uchwytu narzedzia do usuwania implant mozna nachyli¢, ale nie
mozna go odtaczy¢ od narzedzia do usuwania.

— Dystrakcja odcinka moze utatwic usuniecie implantu. Jednakze, o ile to mozliwe,
dystrakcji nie nalezy wykonywac przed zapewnieniem wiasciwego potaczenia
pomiedzy implantem i narzedziem do usuwania.

Nalezy zwroci¢ uwage, ze srodki ostroznosci / ostrzezenia dotyczace usuwania
implantu przedstawiono w czesci , Ostrzezenia i srodki ostroznosci”.

Dodatkowe informacje dotyczace wyrobu
Instrukcje dotyczace aplikatora:

Pozycja podiaczania

— Pociagnac pierscien bezpieczeristwa do dotu i jednoczesnie obréci¢ pokretto
w lewo.

— Pomiedzy uchwytem, pierscieniem bezpieczenstwa i pokrettem aplikatora nie
powinno by¢ szczeliny.

— Pasek w kolorze zielonym nie powinien by¢ widoczny.

— Implant lub implant prébny mozna podtaczyc.
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Pozycja wprowadzania

— Obrdci¢ pokretto aplikatora w prawo, aby zamknac szczeki.

— W trakcie procedury zamykania pierscien bezpieczenstwa przesuwa sie do géry
tak, ze widoczny jest pasek w kolorze zielonym.

— Kontynuowat¢ obracanie pokretta do momentu jego dokrecenia.

— W pozycji wprowadzania; implant lub implant prébny jest zamocowany.

— Implant lub implant prébny nie moze zosta¢ nachylony ani odtaczony.

Pozycja nachylania

— Obracac pokretto aplikatora w lewo do momentu zatrzymania.

— Pokretto aplikatora i pierscien bezpieczenstwa beda sie teraz stykac.

— W tej pozycji implant lub implant prébny mozna nachyli¢ pod katem 80°.
— Implantu lub implantu prébnego nie mozna odtaczy¢ od aplikatora.

Pozycja odfaczania

— Pociagnac pierscien bezpieczenstwa do dotu i jednoczesnie obréci¢ pokretto
w lewo.

— Pomiedzy uchwytem, pierscieniem bezpieczenstwa i pokrettem aplikatora nie
powinno by¢ szczeliny.

- Pasek w kolorze zielonym nie powinien by¢ widoczny.

— Implant lub implant prébny mozna odtaczyc¢.

Uwaga: jesli pierscienia bezpieczenstwa nie mozna pociagna¢ w dét, pokretto
nalezy obréci¢ w prawo o ¢wier¢ obrotu. Piersciet mozna teraz sciagna¢ w dot.

Instrukcje dotyczace aplikatora zaawansowanego:

— Zewnetrzny trzon zaawansowanego aplikatora T-PAL i jego trzon wewnetrzny
maja trzy wytrawione linie, ktére odrézniaja je od trzonu zewnetrznego i trzonu
wewnetrznego aplikatora standardowego.

— Nalezy zwroci¢ uwage, ze zewnetrzny trzon aplikatora zaawansowanego jest
zgodny z istniejacymi implantami prébnymi, ale na trzonie implantéw prébnych
nie ma trzech wytrawionych linii.

Specjalne instrukcje dotyczace zabiegu

Utozenie pacjenta
- Utozy¢ pacjenta w pozycji przywroconej lordozy fizjologicznej, unikajac
ograniczenia brzucha w celu zmniejszenia zastoju zylnego.

Dostep i odstoniecie: minimalnie inwazyjne podejscie przezotworowe

Dostep

— Zlokalizowa¢ odpowiedni poziom operacyjny za pomoca fluoroskopii. Wepchna¢
drut Kirschnera do zadanego stawu miedzywyrostkowego. Oddzieli¢ tylna
tkanke miekka, wprowadzajac rozszerzacz o najmniejszej $rednicy po drucie
Kirschnera. Powtarzac czynno$¢ z kolejnymi rozszerzaczami o wigkszej srednicy
do momentu osiagniecia wymaganego rozszerzenia. Nalezy uzy¢ fluoroskopii,
aby okresli¢ lokalizacje rozszerzacza.

Retrakcja

Retrakcja za pomoca rurek Insight

— Okresli¢ odpowiednig dtugos¢ rurki na podstawie wskaznikéw gtebokosci
na rozszerzaczach.

— Nasunac rurke na rozszerzacze, az zetknie sie ze stawem miedzywyrostkowym.

— Uzy¢ elastycznego ramienia do ustabilizowania rurki na stole w sali operacyjnej.
Wyjac rozszerzacze i drut Kirschnera.

Retrakcja za pomoca retraktora Insight

- Na podstawie wskaznikéw gtebokosci na rozszerzaczach nalezy okredli¢
odpowiednie dtugosci topatki czaszkowej/ogonowej i przysrodkowej/bocznej
retraktora.

— Nasuwac retraktor z topatkami czaszkowa/ogonowa na rozszerzacze, az topatki
zetkna sie ze stawami miedzywyrostkowymi. Odciagna¢ topatki i wprowadzi¢
drugi retraktor z topatkami przysrodkowymi/bocznymi.

— Uzy¢ elastycznego ramienia do ustabilizowania retraktora na stole w sali
operacyjnej. Wyjac rozszerzacze i drut Kirschnera.

Ciecie okienka przezotworowego

— Przygotowa¢ okienko do dostepu przezotworowego za pomoca osteotomu
w celu usuniecia dolnej powierzchni kregu po stronie czaszkowej i gérnej
powierzchni kregu po stronie ogonowej.

— Przebijakiem do laminektomii mozna
lub osteofity.

usuna¢ dodatkowa czes¢ kosci

Dostep i odstoniecie: otwarty dostep przezotworowy

Retrakcja z otwartego dostepu przezotworowego

— Wykona¢ standardowe otwarte naciecie, odciggna¢ warstwe miesniowa, aby
zobaczy¢ zadany segment.

— W razie potrzeby przeprowadzi¢ dystrakcje segmentu. Umiesci¢ rozszerzacz do
warstw do T-PAL u podstawy wyrostkéw kolczystych. Ostroznie przeprowadzic¢
dystrakcje, az do osiagniecia wymaganego efektu.

— Dystrakcja otwiera tylna przestrzen krazka i sprzyja odstonieciu zaréwno w celu
odbarczenia, jak i wprowadzania implantu.

Ciecie okienka przezotworowego

- Przygotowac okienko do dostepu przezotworowego za pomoca osteotomu
w celu usuniecia dolnej powierzchni kregu po stronie czaszkowej i gornej
powierzchni kregu po stronie ogonowej.

— Przebijakiem do laminektomii mozna usuna¢ dodatkowa czes¢ kosci lub
osteofity.
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Discektomia

— Poprzez naciecie powyzej nasady tuku uzyska¢ dostep do otworu i usunac
materiat krazka, uzywajac dowolnego z nastepujacych narzedzi: tyzeczki
z koncowka prostokatna i pierscieniowa, odgryzacze kostne, shavery do krazkéw.

— Shaveréw mozna wstepnie uzy¢ do rozwiercenia substancji krazka lub do
ostatecznego usuniecia substancji krazka i tkanki chrzestnej.

— W celu usuniecia tkanki w dalszej bocznej czesci przestrzeni krazka nalezy uzy¢
shavera zakrzywionego (lewego/prawego) oraz zakrzywionego odgryzacza.

Przygotowanie przestrzeni krazka

Przygotowanie blaszek granicznych

— Po wykonaniu discektomii uzy¢ raspatora, aby usuna¢ powierzchowne chrzestne
warstwy blaszek granicznych w celu odstoniecia krwawiacej kosci.

Upakowanie przestrzeni krazka
— Przed wszczepieniem klatki T-PAL nalezy wypetni¢ przednia i dalsza boczna
przestrzen krazka materiatem przeszczepu kostnego.

Przymiar rozmiaru implantu

Zmontowac aplikator i podtaczy¢ nieodtaczalny implant prébny.

— Aplikator nalezy zmontowac¢ przed wprowadzeniem przymiaru.

— Zamocowac pokretto aplikatora do proksymalnego kornca zewnetrznego trzonu
aplikatora, obracajac pokretto w lewo, az sie zatrzyma.

— Wybra¢ implant prébny o odpowiednim rozmiarze. Wprowadzi¢ trzon implantu

prébnego do zewnetrznego trzonu aplikatora, upewniajac sie, ze strzatka na

trzonie zewnetrznym jest wyréwnana z dystalnym otworem trzonu implantu

prébnego. Trzon implantu probnego powinien teraz zosta¢ zablokowany

wewnatrz zewnetrznego trzonu aplikatora.

Obrdci¢ pokretto aplikatora w prawo, aby zamocowac implant prébny. W trakcie

procedury podtaczania pierscien bezpieczenstwa przesuwa sie do goéry tak, ze

widoczny jest pasek w kolorze zielonym. Kontynuowac¢ obracanie pokretta do

momentu jego dokrecenia.

— W celu demontazu pociagnac pierscien zabezpieczajacy w dét i obraca¢ pokretto
aplikatora w lewo, az sie zatrzyma. Nacisna¢ maty przycisk na pokretle aplikatora
i jednoczesnie wyciagnac trzon implantu prébnego z zewnetrznego trzonu
aplikatora. Obroci¢ pokretto aplikatora w prawo. Szczegotowe instrukcje
dotyczace demontazu znajduja sie w rozdziale ,Dodatkowe informacje
specyficzne dla urzadzenia”.

Wprowadzanie implantu prébnego

— Sprawdzi¢ ponownie potaczenie implantu probnego z aplikatorem. Wprowadzi¢
implant probny do przestrzeni krazka, upewniajac sie, ze orientacja implantu
prébnego jest odpowiednia. Koncéwka implantu prébnego powinna by¢
zorientowana przysrodkowo. Podczas wprowadzania implantu probnego
utrzymywac kat 10-15° pomiedzy uchwytem aplikatora a ptaszczyzna strzatkowa.

- W celu wprowadzenia implantu prébnego do przestrzeni miedzykregowej
konieczne moze by¢ kontrolowane, lekkie uderzanie mtotkiem w aplikator.
Nalezy korzysta¢ z fluoroskopii, aby potwierdzi¢ potozenie i dopasowanie
implantu probnego. Koncéwke nalezy umiesci¢ w poblizu przedniej krawedzi
przylegtych trzonow kregow.

— Dobre potaczenie implantu prébnego z aplikatorem mozna sprawdzi¢ recznie,
naciskajac kciukiem na boczna strone implantu prébnego. Implant probny nie
powinien sie obracac.

— Za pomoca retraktora do tkanek miekkich mozna ograniczy¢ uszkodzenia/
obrazenia tkanki miekkiej.

— Podczas wprowadzania implantu probnego nalezy korzystac z fluoroskopii, aby
potwierdzi¢ jego potozenie przednie.

Pozycjonowanie implantu prébnego

— Obracac pokretto aplikatora w lewo do momentu zatrzymania.

— W celu wprowadzenia implantu prébnego do ostatecznej pozycji konieczne
moze by¢ kontrolowane, lekkie uderzanie mtotkiem w aplikator.

— Podczas procedury obracania nalezy korzysta¢ z fluoroskopii, aby potwierdzi¢
potozenie i dopasowanie implantu probnego. Kazdy implant prébny posiada
otwor przysrodkowy/boczny oraz przedni/tylny w celu kontrolowania pozycji.
Jesli implant probny wydaje sie by¢ za maty lub umieszczony zbyt ciasno, nalezy
wyprobowywac kolejne wieksze lub mniejsze rozmiary do momentu uzyskania
odpowiedniego wpasowania.

— Upewni¢ sie, ze implant prébny znajduje sie w miejscu, w ktérym ma zostac
umieszczony implant wiasciwy.

Opcja: pozycjonowanie implantu prébnego

— Jedli implant prébny nie obraca sie automatycznie, obréci¢ uchwyt aplikatora
przysrodkowo, aby rozpocza¢ obracanie po wbiciu. Po zainicjowaniu obrotu
nalezy obréci¢ uchwyt aplikatora pod katem 10-15° od ptaszczyzny strzatkowej,
aby obroci¢ implant probny w ostateczne potozenie.

Usuwanie nieodtaczalnego implantu prébnego

— Nasuna¢ mtotek $lizgowy na koniec pokretta aplikatora z szybkoztaczka.
Przytrzymujac uchwyt jedna reka, druga reka przytozy¢ do mtotka slizgowego
site skierowana w gore. Powtarzac ten proces do momentu usuniecia implantu
prébnego.

— Opcjonalnie do wyjecia implantu prébnego mozna réwniez uzy¢ miotka
kombinowanego.

— Wyjac mtotek slizgowy z uchwytu, naciskajac koniec mtotka slizgowego.
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— Aby odtaczy¢ implant probny od aplikatora, pociagnac pierscien zabezpieczajacy
w dot i jednoczesnie obraca¢ pokretto w lewo, az sie zatrzyma. Nacisna¢ maty
przycisk na pokretle aplikatora i wyja¢ implant prébny.

— Wprowadzi¢ trzon wewnetrzny aplikatora do zewnetrznego trzonu aplikatora,
upewniajac sie, ze strzatka na trzonie zewnetrznym jest wyréwnana z dystalnym
otworem trzonu wewnetrznego. Wewnetrzny trzon aplikatora powinien teraz
zostac zablokowany wewnatrz zewnetrznego trzonu aplikatora. Aplikator jest
teraz gotowy do umieszczenia w nim implantu.

— Jedli pierscienia bezpieczerstwa nie mozna pociagna¢ w dét, pokretto nalezy
obréci¢ w prawo o ¢wierc obrotu. Pierscien mozna teraz sciaggna¢ w dot.

Przygotowanie implantu

Wybrac implant

— Wybra¢ implant T-PAL, ktory odpowiada wysokosci i rozmiarowi okreslonym
przy uzyciu implantu probnego na wczesniejszych etapach.

— Wprowadzi¢ wybrany implant do odpowiedniego miejsca bloku do pakowania.

Upakowanie implantu

— Obrécic blok do pakowania na jego bok i uzy¢ pobijaka do kosci gabczastej, aby
upakowac materiat przeszczepu kostnego w jamach implantu.

— Upewnic¢ sie, ze implant jest dobrze umieszczony w bloku do pakowania, aby
unikna¢ uszkodzenia implantu podczas napetniania materiatem przeszczepu
kostnego.

— Wazne jest, aby wypetnia¢ implant do momentu, az materiat przeszczepu
kostnego bedzie wystawat z otworow, aby zapewni¢ optymalny kontakt
z blaszkami granicznymi kregu.

Podtaczy¢ implant do aplikatora

— Aby podtaczy¢ implant do aplikatora, obroci¢ blok do pakowania ponownie do
gory. Pociagna¢ pierscien bezpieczenstwa do dotu i jednoczesnie obroci¢
pokretto na proksymalnym koncu aplikatora w lewo. Szczeki aplikatora
sg otwarte. Umiesci¢ szczeki nad proksymalnym koncem implantu, upewniajac
sig, ze strzatki na koncu aplikatora sa wyréwnane ze strzatkami umieszczonymi
na implancie.

— Obréci¢ pokretto aplikatora w prawo, aby zamkna¢ szczeki. W trakcie procedury
zamykania pierscien bezpieczenstwa przesuwa sie do gory tak, ze widoczny
jest pasek w kolorze zielonym. Kontynuowac obracanie pokretta do momentu
jego dokrecenia.

— Po dokreceniu pokretta aplikatora implant nie moze sie obracac ani odtaczy¢.

Wprowadzanie implantu

Wprowadzi¢ implant

— Sprawdzi¢ ponownie potaczenie implantu z aplikatorem. Wprowadzi¢ implant
do przestrzeni krazka, upewniajac sie, ze orientacja implantu jest odpowiednia.
Koncéwka implantu powinna by¢ zorientowana przysrodkowo. Podczas
wprowadzania implantu utrzymywac kat 10-15° pomiedzy uchwytem aplikatora
a ptaszczyzna strzatkowa.

— W celu wprowadzenia implantu do przestrzeni miedzykregowej konieczne moze
by¢ kontrolowane, lekkie uderzanie mtotkiem w aplikator.

— Nalezy korzysta¢ z fluoroskopii, aby potwierdzi¢ potozenie i dopasowanie
implantu.

— Koricowke nalezy umiesci¢ w poblizu przedniej
trzonow kregdw.

— Dobre potaczenie implantu z aplikatorem mozna sprawdzi¢ recznie, naciskajac
kciukiem na boczna strone implantu. Implant nie powinien sie obracac.

— Za pomoca retraktora do tkanek miekkich mozna ograniczy¢ uszkodzenia/
obrazenia tkanki miekkiej.

— Podczas wprowadzania implantu nalezy korzystac z fluoroskopii, aby potwierdzi¢
jego potozenie przednie.

— Przednie pinezki znacznikowe implantu znajduja sie okoto 2 mm od
krawedzi implantu.

krawedzi przylegtych

Umiejscowic implant.

— Obracac¢ pokretto aplikatora w lewo do momentu zatrzymania.

— W celu wprowadzenia implantu do ostatecznej pozycji konieczne moze by¢
kontrolowane, lekkie uderzanie mtotkiem w aplikator.

— Podczas procedury obracania nalezy korzysta¢ z fluoroskopii, aby potwierdzi¢
potozenie i dopasowanie implantu.

— Na obrazie fluoroskopowym klatki w potozeniu koncowym w projekgji
przysrodkowo-bocznej dwie przednie pinezki implantu powinny by¢ widoczne
jako jedna linia.

— Na obrazie fluoroskopowym w projekgji przednio-tylnej dwie przednie pinezki
powinny by¢ w jednakowej odlegtosci od nasad. Pinezka koricowki wskazuje
boczna krawedz implantu.

— Jesli materiat przeszczepu kostnego zostanie umieszczony w przestrzeni krazka
po uzyciu implantu prébnego, implant moze nie osiagnac takiej samej pozycji jak
implant prébny.

Opcja: pozycjonowanie implantu

— Jedli implant nie obraca sie automatycznie, obréci¢ uchwyt aplikatora
przysrodkowo, aby rozpoczac¢ obracanie po wbiciu. Po zainicjowaniu obrotu
nalezy obroci¢ uchwyt aplikatora pod katem 10-15° od ptaszczyzny strzatkowej,
aby obroci¢ implant w ostateczne potozenie.

Odtaczanie implantu

— Aby odfaczy¢ implant, pociagnac pierscien zabezpieczajacy w dét i jednoczesnie
obraca¢ pokretto aplikatora w lewo, az sie zatrzyma. Aplikator mozna teraz
wyjac z implantu.
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— Nalezy uzy¢ fluoroskopii, aby potwierdzi¢ ostateczne potozenie implantu. Na
obrazie fluoroskopowym w projekgji przysrodkowo-bocznej dwie przednie
pinezki znacznikowe implantu powinny by¢ widoczne jako jedna linia, a znacznik
koncowki jak kropka.

— Jedli pierscienia bezpieczenstwa nie mozna pociagna¢ w doét, pokretto nalezy
obroci¢ w prawo o ¢wierc obrotu. Pierscien mozna teraz sciagnac w dot.

— Jedli aplikator nie odtaczy sie od implantu, nalezy poruszy¢ uchwyt aplikatora
w bok, aby uwolni¢ narzedzie.

Pozycjonowanie i weryfikacja implantu

— W widoku bocznym znaczniki implantu T-PAL powinny by¢ widoczne jako jedna
pojedyncza linia, poniewaz zostana natozone na jeden na drugi, jesli implant jest
odpowiednio osadzony. Odlegtos¢ od natozonej linii do krawedzi PEEK
wynosi okoto 2 mm. Dodatkowo znacznik poziomy bedzie widoczny jako
pojedyncza kropka.

— Sprawdzi¢, czy implant T-PAL jest odpowiednio umieszczony w widoku
przednio-tylnym (AP). Jedli jest odpowiednio osadzony, pionowe znaczniki
powinny by¢ w réwnomiernej odlegtosci od linii posrodkowej wyrostka
kolczystego kregostupa. Znacznik poziomy bedzie umieszczony prostopadle
do pionowych znacznikéw. W projekcji AP te dwa znaczniki beda rozstawione
na wyrostku kolczystym.

Podparcie tylne

Upakowanie przestrzeni krazka

— Po wszczepieniu klatki T-PAL napetni¢ tylna i boczna przestrzenn krazka
materiatem przeszczepu kostnego, aby stworzy¢ odpowiednie warunki faczenia.

Dodatkowa stabilizacja
— Klatka T-PAL musi by¢ stosowana wytacznie w potaczeniu ze stabilizacja tylna.

Utylizacja

Zaden implant firmy Synthes, ktéry ulegt zanieczyszczeniu przez kontakt z krwia,
tkanka i/lub ptynami/materiatami ustrojowymi, nie moze zosta¢ uzyty ponownie.
Nalezy z nim postepowac zgodnie z protokotem szpitalnym.

Wyroby nalezy utylizowa¢ jak wyroby medyczne, postepujac zgodnie z procedurami
szpitalnymi.

Karta implantu i ulotka informacyjna dla pacjenta
Jesli implant jest dostarczony w oryginalnym opakowaniu, nalezy przekazac¢
pacjentowi karte implantu oraz odpowiednie informacje zgodnie z ulotka
informacyjna dla pacjenta. Plik elektroniczny zawierajacy informacje dla pacjenta
mozna znalez¢ pod adresem: ic.jnjmedicaldevices.com

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Instrukcja stosowania:
www.e-ifu.com
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