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Instructiuni de utilizare

Implant T-PAL™

T-PAL este un sistem transforaminal de cusca lombara atraumatica posterioara.
Custile intravertebrale T-PAL sunt compuse din implanturi sau custi in forma de
rinichi. Aceste custi au fost proiectate sa fie implantate printr-o abordare
transforaminald, minim invaziva (MI). Custile T-PAL sunt confectionate din PEEK
si contin trei pini de marcaj din aliaj de titan, care permit vizualizarea implantului.
Canalul axial al implantului poate fi umplut cu material de grefa osoasa.

Custile sunt oferite in amprente, inaltimi si unghiuri multiple, pentru a se adapta
la diferentele anatomice ale pacientilor.

Aceste instructiuni de utilizare contin informatii despre urméatoarele produse:

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

Nota importanta pentru specialistii din domeniul sanatatii si personalul din sala de
operatii: aceste instructiuni de utilizare nu includ toate informatiile necesare pentru
selectarea si utilizarea unui dispozitiv. Tnainte de utilizare, vd rugam sa cititi
cu atentie aceste instructiuni de utilizare si brosura Synthes , Informatii importante”.
Asigurati-va ca sunteti familiarizat(a) cu procedura chirurgicala corespunzatoare.

Pentru informatii insotitoare, cum ar fi tehnicile chirurgicale, va rugam sa accesati
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information sau contactati
asistenta pentru clienti locala.

Materiale
PEEK: polietercetona, in conformitate cu ASTM F2026
Aliaj de titan: TAN (titan - 6 % aluminiu - 7 % niobiu) in conformitate cu ISO 5832-11

Utilizare preconizata

Implantul T-PAL este destinat utilizarii ca dispozitiv de fuziune a corpului
intervertebral la pacientii cu maturitate scheletala cu boald degenerativa a coloanei
lombare (L1-S1). Implantul T-PAL este proiectat pentru un abord transforaminal.

Indicatii
Implantul T-PAL este indicat pentru boala degenerativa a coloanei vertebrale.

Important: Implanturile T-PAL trebuie aplicate numai in combinatie cu fixarea
posterioara.

Contraindicatii

— Fracturi de corp vertebral
— Tumori spinale

— Instabilitati spinale majore
— Diformitati spinale primare
— Osteoporoza

Grup-tinta de pacienti

Implanturile T-PAL sunt preconizate pentru a fi utilizate pe pacienti cu sistem osos
matur. Aceste produse se vor utiliza in conformitate cu utilizarea preconizata,
indicatiile, contraindicatiile si tindnd cont de conformatia anatomica si starea
de sanatate a pacientului.

Utilizator vizat

Doar aceste instructiuni de utilizare nu ofera un context suficient pentru utilizarea
directa a dispozitivului sau a sistemului. Se recomanda insistent instructiuni din
partea unui chirurg cu experienta in utilizarea acestor dispozitive.

Interventia chirurgicalad va avea loc in conformitate cu instructiunile de utilizare,
respectand practica chirurgicala recomandata. Chirurgul este responsabil pentru
asigurarea efectuarii corecte a operatiei. Se recomanda insistent ca interventia
chirurgicala sa fie efectuata numai de chirurgii care au obtinut calificarile adecvate,
sunt experimentati in chirurgia coloanei vertebrale, sunt constienti de riscurile
generale ale chirurgiei coloanei vertebrale si sunt familiarizati cu procedurile
chirurgicale specifice produsului.

Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre profesionisti calificati din domeniul
sanatatii, cu experienta in chirurgia coloanei vertebrale, de exemplu chirurgi,
medici, personalul din sala de operatie si persoanele implicate in pregatirea
dispozitivului.
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Intreg personalul care manipuleaza dispozitivul trebuie sa fie pe deplin constient
de faptul ca aceste instructiuni de utilizare nu includ toate informatiile necesare
pentru selectarea si utilizarea unui dispozitiv. Inainte de utilizare, va rugam sa cititi
cu atentie aceste instructiuni de utilizare si brosura Synthes ,, Informatii importante”.
Asigurati-va ca sunteti familiarizat(d) cu procedura chirurgicala corespunzatoare.

Beneficii clinice asteptate

Atunci cand implanturile T-PAL sunt utilizate conform destinatiei si in conformitate cu
instructiunile de utilizare si cu cele de pe etichete, aceste dispozitive asigura stabilizarea
segmentului (segmentelor) de miscare dupéa indepartarea discului intervertebral,
pentru facilitarea fuziunii, ceea ce se preconizeaza ca va ameliora durerea din zona
spatelui si/sau a piciorului provocata de degenerescenta coloanei vertebrale.

Rezumatul privind siguranta si performanta clinica poate fi consultat accesand
urmatorul link (dupa activare): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Caracteristicile de performanta ale dispozitivului
Implanturile T-PAL sunt dispozitive de fuziune a corpului intervertebral, concepute
pentru a asigura stabilitatea la miscare a segmentelor inainte de fuziune.

Evenimente adverse potentiale, efecte secundare nedorite si riscuri
reziduale

Ca si In cazul tuturor procedurilor chirurgicale majore, exista risc de evenimente
adverse. Evenimentele adverse posibile pot include: probleme rezultate din anestezie
si pozitionarea pacientului; tromboza, embolie, infectie, sdngerari excesive, leziuni
neuronale si vasculare; deces; umflare; vindecare anormala a ranilor sau formare
anormala a cicatricilor; osificiare heterotropica; afectare functionala a aparatului
locomotor, paralizie (temporara sau permanentd), sindrom de durere regionala
complexa (CRPS); reactii alergice/hipersensibilitate; simptome asociate cu
proeminenta implantului sau hardware-ului; ruperea, slabirea sau migrarea
implantului, consolidare necorespunzatoare, lipsa consolidarii sau consolidare
ntarziata; scaderea densitatii osoase din cauza lipsei solicitarii (stress shielding);
degenerarea segmentului adiacent; durere continua sau simptome neurologice;
deteriorarea oaselor, discurilor, organelor adiacente sau a altor tesuturi moi; rupere
durala sau scurgere de lichid cefalorahidian; compresia si/sau contuzia maduvei
spinarii; deplasarea materialului grefei sau a dispozitivului; angulatie vertebrala.

Dispozitiv steril

STERILE Sterilizat prin iradiere

Pastrati dispozitivele sterile Tn ambalajul original de protectie si nu le scoateti din
ambalaj decat chiar inainte de utilizare.

@ Nu utilizati dispozitivul daca ambalajul este deteriorat.

Tnainte de utilizare, verificati data de expirare a produsului si controlati integritatea
ambalajului steril. Nu utilizati dispozitivul daca ambalajul este deteriorat sau data
expirarii a fost depasita.

@ Nu resterilizati

Resterilizarea dispozitivului poate avea ca rezultat nesterilitatea produsului si/sau
nerespectarea specificatiilor de performanta si/sau modificarea proprietatilor
materialului.

Dispozitiv de unica folosinta

@ A nu se reutiliza

Indica un dispozitiv medical care este destinat unei singure utilizari sau utilizarii la
un singur pacient in cursul unei singure proceduri.

Reutilizarea sau reprocesarea clinica (de exemplu, curatarea si resterilizarea)
poate compromite integritatea structurala a dispozitivului si/sau poate duce la
defectarea dispozitivului, ceea ce poate determina vatamarea, imbolnavirea sau
decesul pacientului.

Tn plus, reutilizarea sau reprocesarea dispozitivelor de unica folosinta poate crea
riscul contaminarii, de ex. din cauza transmiterii materialului infectios de la un
pacient la altul. Acest lucru poate avea ca rezultat vatamarea sau decesul
pacientului sau al utilizatorului.

Implanturile contaminate nu trebuie reprocesate. Niciun implant Synthes care
a fost contaminat cu sange, tesuturi si/sau fluide/materii corporale nu trebuie
utilizat din nou si trebuie manipulat conform protocolului spitalicesc. Chiar daca nu
par a fi deteriorate, implanturile pot avea mici defecte sau urme de tensiuni interne
care pot provoca deteriorarea materialului.
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Avertismente si masuri de precautie

— Se recomanda insistent ca implantul T-PAL s& fie implantat numai de chirurgii
care au obtinut calificarile adecvate, sunt experimentati in chirurgia coloanei
vertebrale, sunt constienti de riscurile generale ale chirurgiei coloanei vertebrale
si sunt familiarizati cu procedurile chirurgicale specifice produsului.

— Implantarea se va face in conformitate cu instructiunile pentru procedura
chirurgicala recomandata. Chirurgul este responsabil pentru asigurarea efectuarii
corecte a operatiei.

— Producatorul nu este responsabil pentru niciun fel de complicatii provocate de
diagnosticul incorect, alegerea implantului incorect, componentele implantului
si/sau tehnicile operatorii combinate incorect, limitarile metodelor de tratament
sau asepsia necorespunzatoare.

— Avertisment: Trebuie sa se ia in considerare in mod special pacientii cu alergii
sau hipersensibilitati cunoscute la materialele de implant.

Discectomie

— Inelul trebuie pastrat cat mai mult posibil pentru a oferi suport suplimentar
implantului T-PAL si pentru a preveni migrarea materialului grefei osoase in
canalul spinal.

— Asigurati o expunere laterala suficienta la disc pentru a reduce retragerea durala.

Pregatirea spatiului discal

— In timpul pregatirii placilor terminale, indepéartarea excesiva a osului subcondral
poate slabi placa terminala vertebrala. Indepartarea completd a placii terminale
poate duce la tasare si la pierdere a stabilitatii segmentare.

Asamblati aplicatorul si conectati implantul de proba nedetasabil.

— Asigurati-va ca sagetile de la capatul aplicatorului se aliniaza cu cele de pe
implantul de proba. Suprafetele de contact dintre test si aplicator nu trebuie sa
prezinte spatii libere.

— Va rugam sa cititi ,Instructiunile aplicatorului” enumerate fn sectiunea
,Dispozitiv suplimentar - Informatii specifice”.

Introduceti implantul de proba

— Varful probeiindica pozitia anterioara finala aproximativa a implantului de proba.

— Atunci cand se utilizeaza aplicatorul standard (03.812.001/03.812.003) pentru
introducerea implantului de proba, mentineti 10-15° intre manerul aplicatorului
si planul sagital.

Pozitionati implantul de proba

— Asigurati-va ca butonul rotativ al aplicatorului este rotit in sens antiorar pana
cand se opreste, pentru a evita deformarea tijei exterioare a aplicatorului sau
a probei.

— Atunci cand se utilizeaza aplicatorul standard (03.812.001/03.812.003) pentru
introducerea finald a implantului de proba, mentineti 10-15° intre manerul
aplicatorului si planul sagital.

Indepartati implantul de proba nedetasabil
— Aplicatorul trebuie sa fie in pozitia de pivotare pentru a indeparta implantul
de proba.

Asamblati aplicatorul si conectati implantul la aplicator

— Tija exterioara (03.812.520) si tija interioara (03.812.521) ale aplicatorului
avansat T-PAL nu trebuie utilizate in combinatie cu tija exterioara (03.812.001) si
tija interioara (03.812.003) ale aplicatorului standard.

— Asigurati-va ca sagetile de la capatul aplicatorului se aliniaza cu cele de pe
implant. Suprafetele de contact dintre implant si aplicator nu trebuie sa prezinte
spatii libere.

— Retineti ca clema de pe tija interioara a aplicatorului avansat este asimetrica.
Cand atasati implantul la aplicator, degetul mai lung trebuie atasat pe partea
laterala (convexa) a implantului. Exista o linie gravata pe marginea degetului mai
lung, astfel incat atasarea corecta sa poata fi confirmata.

Introducerea implantului

— Pinul de marcaj al varfului indica pozitia anterioara finala aproximativa
a implantului.

— Atunci cand se utilizeaza aplicatorul standard (03.812.001/03.812.003)
pentru introducerea implantului, mentineti 10-15° intre manerul aplicatorului si
planul sagital.

Pozitionati implantul

— Asigurati-va ca butonul rotativ al aplicatorului este rotit in sens antiorar pana
cand se opreste, pentru a evita deformarea tijei exterioare a aplicatorului.

— Atunci cand se utilizeaza Aplicatorul standard (03.812.001/03.812.003) pentru
introducerea finala a implantului, mentineti 10-15° intre manerul aplicatorului si
planul sagital.

— Cu aplicatorul avansat (03.812.520/03.812.521) este posibil ca implantul sa
pivoteze la peste 90 de grade. Prin urmare, trebuie acordata o atentie deosebita
fluoroscopiei pentru a va asigura ca implantul se afla in pozitia dorita.

Indepértarea implantului cu ajutorul aplicatorului
— Aplicatorul trebuie sa fie in pozitia de pivotare pentru a indeparta implantul.

Pentru informatii suplimentare, consultati brosura Synthes ,, Informatii importante”.
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Combinatie de dispozitive medicale
Implanturile T-PAL sunt aplicate utilizadnd instrumentele T-PAL asociate.

03.605.507 Raspa, cu doua fete, in baioneta, neagra

03.605.508 Osteotom, drept, negru

03.605.510 Chiureta inel, dreaptd, in baioneta, neagra

03.605.511 Raspa, cu doua fete, in unghi, in baioneta, neagra

03.605.514 Cleste ciupitor, curbat, 4,0 mm, negru

03.605.520 Pensa punch laminectomie, 40°, 4,0 mm, neagra

03.605.527 Cleste ciupitor, drept, 4,0 mm, negru

03.605.529 Chiureta, dreptunghiulara, in unghi, dreapta, in baioneta,
neagra

03.605.530 Chiureta, dreptunghiulara, in unghi, stanga, in baioneta,
neagra

03.605.532 Impactor, curbat, standard, in baioneta, negru

03.803.054 Chiureta, dreptunghiulara, in baioneta, neagra

03.809.972 Ciocan glisor Oracle

03.812.001 Ax extern aplicator

03.812.003 Ax intern aplicator

03.812.004 Buton aplicator

03.812.005 Instrument indepadrtare pentru T-PAL

03.812.040 Despartitor lamine pentru T-PAL

03.812.043 Impactor os spongios pentru T-PAL

03.812.044 Bloc de compactare pentru T-PAL

03.812.307 Implant de proba T-PAL Small, marime 7 mm, nedetasabil

03.812.308 Implant de proba T-PAL Small, marime 8 mm, nedetasabil

03.812.309 Implant de proba T-PAL Small, marime 9 mm, nedetasabil

03.812.310 Implant de proba T-PAL Small, marime 10 mm, nedetasabil

03.812.311 Implant de proba T-PAL Small, marime 11 mm, nedetasabil

03.812.312 Implant de proba T-PAL Small, marime 12 mm, nedetasabil

03.812.313 Implant de proba T-PAL Small, marime 13 mm, nedetasabil

03.812.315 Implant de proba T-PAL Small, marime 15 mm, nedetasabil

03.812.317 Implant de proba T-PAL Small, marime 17 mm, nedetasabil

03.812.507 Implant de proba T-PAL Large, marime 7 mm, nedetasabil

03.812.508 Implant de proba T-PAL Large, marime 8 mm, nedetasabil

03.812.509 Implant de proba T-PAL Large, marime 9 mm, nedetasabil

03.812.510 Implant de proba T-PAL Large, marime 10 mm, nedetasabil

03.812.511 Implant de proba T-PAL Large, marime 11 mm, nedetasabil

03.812.512 Implant de proba T-PAL Large, marime 12 mm, nedetasabil

03.812.513 Implant de proba T-PAL Large, marime 13 mm, nedetasabil

03.812.515 Implant de proba T-PAL Large, marime 15 mm, nedetasabil

03.812.517 Implant de proba T-PAL Large, marime 17 mm, nedetasabil

03.812.520 Ax extern aplicator Advanced

03.812.521 Ax intern aplicator Advanced

389.767 Razuitor pentru discuri intervertebrale, marime 7 mm

389.768 Razuitor pentru discuri intervertebrale, marime 8 mm

389.769 Razuitor pentru discuri intervertebrale, marime 9 mm

389.770 Razuitor pentru discuri intervertebrale, marime 10 mm

389.771 Razuitor pentru discuri intervertebrale, marime 11 mm

389.772 Razuitor pentru discuri intervertebrale, marime 12 mm

389.773 Razuitor pentru discuri intervertebrale, marime 13 mm

389.775 Razuitor pentru discuri intervertebrale, marime 15 mm

389.777 Razuitor pentru discuri intervertebrale, marime 17 mm

389.857 Retractor pentru tesuturi moi, latime 6 mm

389.858 Retractor pentru tesuturi moi, latime 8 mm

389.859 Retractor pentru tesuturi moi, latime 10 mm

394.951 Maner in T cu cuplare rapida

SFW691R Ciocan combinat

Synthes nu a testat compatibilitatea cu dispozitive provenite de la alti producatori
si nu Tsi asuma responsabilitatea in asemenea situatii.
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Mediul de rezonanta magnetica

Compatibilitate RM conditionata:

Testarea neclinica in situatia celui mai defavorabil scenariu a demonstrat ca

implanturile sistemului T-PAL (PEEK) nu prezinta probleme de rezonanta magnetica

in conditii specifice de utilizare. Aceste articole pot fi scanate in siguranta in

urmatoarele conditii:

— Camp magnetic static de 1,5 Tesla si 3,0 Tesla.

— Gradient de camp spatial de 90 mT/cm (900 Gauss/cm).

— Rata maxima specifica de absorbtie pe greutatea totala a corpului (RSA) de
2 W/kg pentru 15 minute de scanare.

Pe baza testarii neclinice, implantul T-PAL (PEEK) va produce o crestere a temperaturii
nu mai mare de 1,5 °C la o rata specifica de absorbtie (SRSA) maxima mediata
pentru intregul corp de 2 W/kg, asa cum a fost ea evaluata prin calorimetrie pentru
15 minute de scanare IRM intr-un scaner IRM de 1,5 Tesla si 3,0 Tesla.

Calitatea imaginii IRM poate fi compromisa daca zona de interes se afla exact in
acelasi loc sau este relativ apropiata de pozitia dispozitivului T-PAL (PEEK).

Tratament inainte de utilizarea dispozitivului

Dispozitiv steril:

Dispozitivele sunt furnizate sterile. Scoateti produsele din ambalaj intr-o maniera

aseptica.

Pastrati dispozitivele sterile in ambalajul lor original protector.

Nu le scoateti din ambalaj decat chiar inainte de utilizare.

Tnainte de utilizare, verificati data de expirare a produsului si controlati integritatea

ambalajului steril prin inspectie vizuala:

— Inspectati intreaga zona a ambalajului barierei sterile, inclusiv sigiliul, pentru
a verifica integralitatea si uniformitatea.

— Inspectati integritatea ambalajului steril pentru a va asigura ca nu exista gauri,
canale sau goluri.

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat sau expirat.

indepartarea implantului

Implantul T-PAL este destinat implantarii definitive si nu este destinat inlaturarii.
Orice decizie de a indeparta dispozitivul trebuie luata de chirurg si de pacient,
ludnd in considerare starea medicald generala a pacientului si riscul potential
implicat pentru pacient de o a doua procedura chirurgicala.

Daca trebuie indepartat un implant T-PAL, se recomanda urmatoarea tehnica.

Indepartarea implantului cu ajutorul aplicatorului

— Asigurati-va ca aplicatorul se afla in pozitia complet deschis. Localizati implantul
si inchideti aplicatorul rotind butonul rotativ in sens orar pana cand inelul de
siguranta se deplaseaza n sus.

— Nu trebuie sa existe spatiu liber intre butonul rotativ al aplicatorului si inelul
de siguranta.

— Pentru a va asigura ca butonul este In contact cu inelul de siguranta, rotiti
butonul in sens antiorar pana cand se opreste, in aceasta pozitie implantul poate
pivota, dar nu se poate detasa de aplicator. Implantul poate fi acum indepartat.

— Ciocanul glisor poate fi necesar pentru a facilita indepartarea.

Nota: distractarea segmentului poate facilita indepartarea implantului. Cu toate
acestea, daca este posibil, nu distrageti inainte de a asigura o conexiune ferma intre
implant si aplicator.

Indepartarea implantului cu instrumentul de indepartare

— Asigurati-va ca instrumentul de indepartare pentru T-PAL este in pozitia
complet deschis.

— Localizati implantul si strangeti manerul ferm. Avansati piulita de viteza pentru
a bloca manerul. Implantul poate fi acum indepartat.

— Ciocanul de glisare poate fi necesar pentru a facilita indepartarea.

Note:

— Cand manerul instrumentului de indepartare este strans, implantul poate pivota,
dar nu se poate detasa de instrumentul de indepartare.

— Distragerea segmentului poate facilita indepartarea implantului. Cu toate
acestea, daca este posibil, nu distrageti inainte de a asigura o conexiune ferma
ntre implant si instrumentul de indepartare.

Retineti cd precautiile/avertismentele asociate fndepartarii implantului sunt
enumerate n sectiunea , Avertismente si precautii”.

Informatii suplimentare specifice dispozitivului
Instructiuni aplicator:

Pozitie de atasare

— Trageti inelul de siguranta in jos si rotiti simultan butonul rotativ in sens antiorar.

— Nu trebuie sa existe spatiu intre maner, inelul de siguranta si butonul rotativ
al aplicatorului.

— Banda de culoare verde nu trebuie sa fie vizibila.

— Implantul sau proba pot fi atasate.
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Pozitie de introducere

- Rotiti butonul rotativ al aplicatorului in sens orar pentru a inchide falcile.

— In timpul acestei proceduri de inchidere, inelul de securitate se deplaseaza in sus,
astfel incat banda de culoare verde sa fie vizibila.

Continuati sa rotiti butonul rotativ pana cand acesta este strans.

— In pozitia de introducere; implantul sau proba este fixata.

— Implantul sau proba nu poate pivota sau nu se poate desprinde.

Pozitie de pivotare

— Rotiti butonul rotativ al aplicatorului in sens antiorar pana cand se opreste.
- Butonul rotativ al aplicatorului si inelul de securitate vor fi acum in contact.
— In aceasta pozitie, implantul sau proba poate pivota la 80°.

— Implantul sau proba nu se pot desprinde de aplicator.

Pozitie de detasare

— Trageti inelul de siguranta n jos si rotiti simultan butonul rotativ in sens antiorar.

— Nu trebuie sa existe spatiu intre maner, inelul de siguranta si butonul rotativ
al aplicatorului.

— Banda de culoare verde nu trebuie sa fie vizibila.

— Implantul sau proba pot fi detasate.

Nota: Daca inelul de siguranta nu poate fi tras in jos, rotiti butonul in sens orar
cu un sfert de rotatie. Inelul poate fi acum tras in jos.

Instructiuni aplicator avansat:

— Axul exterior si axul interior al aplicatorului avansat T-PAL au trei linii de gravare
pentru a le deosebi de axul exterior si axul interior al aplicatorului standard.

— Retineti ca tija exterioara a aplicatorului avansat este compatibila cu implanturile
de proba existente, dar tija implanturilor de proba nu are trei linii de gravare.

Instructiuni speciale de utilizare

Pozitionarea pacientului
— Pozitionati pacientul intr-o lordoza fiziologica restaurata, evitand restrictionarea
abdominala, pentru a reduce staza venoasa.

Acces si expunere: abord transforaminal minim invaziv

Abord

— Localizati nivelul operatoriu corect cu ajutorul vizualizarilor fluoroscopice.
Impingeti firul Kirschner in articulatia dorita a fatetei articulare. Separati tesutul
moale posterior introducand dilatatorul cu cel mai mic diametru peste firul
Kirschner. Repetati cu urmatorul dilatator cu diametru mai mare pana cand
se obtine dilatarea necesara. Folositi fluoroscopia pentru a determina locatia
dilatatorului.

Retractie

Retractia cu tuburi Insight

— Determinati lungimea corespunzatoare a tubului de la indicatorii de adancime de
pe dilatatoare.

— Glisati sonda peste dilatatoare pana cand aceasta intra in contact cu
articulatia fatetei.

— Folositi bratul flexibil pentru a stabiliza tubul pe masa din sala de operatie (OR).
Scoateti dilatatoarele si firul Kirschner.

Retractia cu retractor Insight

— Stabiliti lungimile corespunzatoare ale retractorului lamelor craniand/caudala
si mediald/laterala din indicatorii de adancime de pe dilatatoare.

— Glisati retractorul cu lamele craniene/caudale peste dilatatoare pana cand lamele
intra in contact cu articulatiile fatetelor. Distrageti lamele si introduceti al doilea
retractor cu lamele mediane/laterale.

— Folositi bratul flexibil pentru a stabiliza retractorul pe masa din sala de operatie.
Scoateti dilatatoarele si firul Kirschner.

Taiati fereastra transforaminala

— Pregatiti o fereastra pentru abordul transforaminal folosind osteotomul
pentru a indepdrta fateta inferioara a vertebrei craniene si fateta superioara
a vertebrei caudale.

— Cu poansonul de laminectomie pot fi ndepartate osul sau osteofitele
suplimentare.

Acces si expunere: abord transforaminal deschis

Retragerea printr-un abord transforaminal deschis

- Efectuati o incizie deschisa standard, retrageti stratul muscular pentru a vizualiza
segmentul dorit.

- Distrageti segmentul, daca doriti. Pozitionati despartitorul laminei pentru T-PAL
la baza proceselor spinoase. Distractati cu atentie pana cand se obtine
distractarea necesara.

— Distractarea deschide spatiul discului posterior si faciliteaza expunerea atat
pentru decompresie, cat si pentru administrarea implantului.

Taiati fereastra transforaminala

— Pregatiti o fereastra pentru abordul transforaminal folosind osteotomul
pentru a indeparta fateta inferioara a vertebrei craniene si fateta superioara
a vertebrei caudale.

— Cu poansonul de laminectomie pot fi indepartate osul sau osteofitele
suplimentare.
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Discectomie

— Printr-o incizie deasupra pediculului, accesati foramenul si indepartati materialul
discului, folosind oricare dintre urmatoarele instrumente: chiuretele inelare si
cele cu caseta, osteotoamele, precum si razuitoarele pentru discuri.

— Razuitoarele pot fi utilizate initial pentru a aleza materialul discului sau pentru
ndepartarea finala a materialului discului si a tesutului cartilaginos.

— Pentru indepartarea tesutului in spatiul lateral indepartat al discului, utilizati
chiuretele in unghi stanga/dreapta si osteotomul curbat.

Pregatirea spatiului discal

Pregatiti placile terminale

— Cand finalizati discectomia, folositi raspa pentru a indeparta straturile cartilagi-
noase superficiale ale placilor terminale pentru a expune osul care sangereaza.

Incarcati spatiul discal
— Inainte de implantarea custii T-PAL, spatiul discal lateral si anterior trebuie
umplut cu material de grefa osoasa.

Probd pentru dimensiunea implantului

Asamblati aplicatorul si conectati implantul de proba nedetasabil

— Aplicatorul trebuie asamblat Tnainte de introducerea probei.

— Atasati butonul aplicatorului la capatul proximal al tijei exterioare a aplicatorului
rotind rotita In sens antiorar pana cand se opreste.

— Selectatiunimplant de proba de dimensiune adecvata. Introduceti tija implantului
de proba in tija exterioara a aplicatorului asigurandu-va ca sageata de pe tija
externa este aliniata cu deschiderea distala a tijei implantului de proba. Tija
implantului de proba ar trebui sa fie acum prinsa in interiorul tijei exterioare
a aplicatorului.

— Rotiti butonul aplicatorului in sens orar pentru a fixa implantul de proba. Tn
timpul acestei proceduri de atasare, inelul de securitate se deplaseaza in sus,
astfel incat banda de culoare verde sa fie vizibila. Continuati sa rotiti butonul
rotativ pana cand acesta este strans.

— Pentru dezasamblare, trageti in jos inelul de securitate, rotiti in sens antiorar
butonul aplicatorului, pana cand se opreste. Apasati butonul mic de pe butonul
aplicatorului si trageti simultan tija implantului de proba din tija exterioara
a aplicatorului. Rotiti rotita aplicatorului in sens orar. Pentru instructiuni
de dezasamblare detaliate, consultati sectiunea ,Informatii suplimentare
specifice dispozitivului”.

Introduceti implantul de proba

— Verificati din nou conexiunea ferma a implantului de proba la aplicator.
Introduceti implantul de proba in spatiul discal, asigurandu-va ca orientarea
implantului de proba este corecta. Varful implantului de proba trebuie sa fie
orientat medial. Mentineti 10-15° intre manerul aplicatorului si planul sagital in
timpul introducerii implantului de proba.

— Poate fi necesara o lovire controlata si usoara cu ciocanul a aplicatorului pentru
aavansaimplantul de probain spatiul discului intervertebral. Utilizati fluoroscopia
pentru a confirma pozitia si potrivirea implantului de proba. Varful trebuie
pozitionat in apropierea marginii anterioare a corpurilor vertebrale adiacente.

— Conectarea ferma a implantului de proba la aplicator poate fi verificata manual
aplicand presiune pe partea laterala a implantului de proba cu degetul mare.
Implantul de proba nu trebuie sa pivoteze.

— Folositi un retractor pentru tesuturi moi pentru a reduce deteriorarea/lezarea
tesuturilor moi.

— Utilizati fluoroscopia in timpul insertiei, pentru a confirma pozitionarea anterioara
a implantului de proba.

Pozitionati implantul de proba

— Rotiti butonul rotativ al aplicatorului in sens antiorar pana cand se opreste.

— Poate fi necesara o lovire controlata si usoara cu ciocanul a aplicatorului pentru
a pivota implantul de proba in pozitia finala.

— Utilizati fluoroscopia In timpul procedurii de pivotare si confirmati potrivirea
si pozitia implantului de proba. Fiecare proba are o deschidere mediana/laterala
si anterioara/posterioara pentru controlul pozitiei. Daca implantul de proba pare
prea mic sau prea strans, incercati urmatoarea inaltime mai mare sau mai mica
pana cand se obtine potrivirea adecvata.

— Asigurati-va ca implantul de proba este pozitionat in locul unde va fi
plasat implantul.

Optional: pozitionati implantul de proba

— Dacaimplantul de proba nu pivoteaza automat, rotiti medial manerul aplicatorului
pentru a initia pivotarea in urma impactului. Dupa initierea pivotarii, manerul
aplicatorului trebuie rotit napoi la un unghi de 10-15° fata de planul sagital
pentru a pivota implantul de proba in pozitia finala.

Indepartati implantul de proba nedetasabil

— Glisati ciocanul glisant pe capatul rotitei aplicatorului, folosind cuplarea rapida.
Tn timp ce tineti manerul cu 0 mana, aplicati o forta ascendenta asupra ciocanului
glisant cu cealaltd méana. Repetati aceasta procedura pana cand implantul de
proba este indepartat.

— Optional, se poate utiliza si ciocanul combinat pentru indepartarea implantului
de proba.

— Scoateti ciocanul glisant de pe maner impingand pe capatul ciocanului glisant.

— Pentru a detasa implantul de proba din aplicator, trageti in jos inelul de securitate
si rotiti simultan rotita in sens antiorar, pana cand se opreste. Apdsati butonul
mic de pe rotita aplicatorului si indepartati implantul de proba.
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— Introduceti tija interna a aplicatorului in tija exterioara a aplicatorului asigurandu-
va ca sageata de pe tija externa este aliniata cu deschiderea distala a axului
interior. Tija interioara a aplicatorului ar trebui sa fie acum prinsa in interiorul tijei
exterioare. Aplicatorul este acum pregatit pentru acceptarea implantului.

— Daca inelul de siguranta nu poate fi tras n jos, rotiti butonul in sens orar cu un
sfert de rotatie. Inelul poate fi acum tras in jos.

Pregatirea implantului

Selectati implantul

— Selectati implantul T-PAL care corespunde indltimii si dimensiunii determinate
cu ajutorul implantului de proba in etapele anterioare.

— Introduceti implantul selectat in locul corespunzator al blocului de ambalare.

Impachetati implantul

— Intoarceti blocul de incarcare pe o parte si folositi impactorul de os spongios
pentru a incarca ferm materialul de grefa osoasa in cavitatile implantului.

— Aveti grija ca implantul sa fie bine amplasat in blocul de incarcare pentru a evita
deteriorarea implantului in timpul umplerii materialului grefei osoase.

— Este important sa umpleti implantul pana cand materialul de umplere iese din
perforatiile sale, pentru a asigura contactul cu placile terminale vertebrale.

Conectati implantul la aplicator

— Pentru a conecta implantul la aplicator, rotiti din nou blocul de incarcare in sus.
Trageti inelul de siguranta in jos si, simultan, rotiti rotita de la capatul proximal al
aplicatorului in sens antiorar. Falcile aplicatorului se deschid. Amplasati falcile pe
capatul proximal al implantului, asigurdndu-va ca aliniati sagetile de la capatul
aplicatorului cu cele de pe implant.

— Rotiti butonul rotativ al aplicatorului in sens orar pentru a inchide falcile. in timpul
acestei proceduri de inchidere, inelul de securitate se deplaseaza in sus, astfel
fncat banda de culoare verde sa fie vizibila. Continuati sa rotiti butonul rotativ
pana cand acesta este strans.

— Atunci cand rotita aplicatorului este stransa, implantul nu poate pivota sau nu se
poate detasa.

Introducerea implantului

Introduceti implantul

— Verificati din nou conexiunea ferma a implantului la aplicator. Introduceti
implantul in spatiul discal, asigurandu-va ca orientarea implantului este corecta.
Varful implantului trebuie orientat medial. Mentineti 10-15° intre manerul
aplicatorului si planul sagital in timpul introducerii implantului.

— Poate fi necesara o lovire controlata si usoara cu ciocanul a aplicatorului pentru
a avansa implantul in spatiul discului intervertebral.

— Utilizati fluoroscopia pentru a confirma pozitia si potrivirea implantului.

— Varful trebuie pozitionat in apropierea marginii anterioare a corpurilor vertebrale
adiacente.

— Conectarea ferma a implantului la aplicator poate fi verificata manual aplicand
presiune pe partea laterala a implantului cu degetul mare. Implantul nu trebuie
sa pivoteze.

— Folositi un retractor pentru tesuturi moi pentru a reduce deteriorarea/lezarea
tesuturilor moi.

— Utilizati fluoroscopia in timpul insertiei, pentru a confirma pozitia anterioara
a implantului.

— Pinii marcatori anteriori ai implantului sunt situati la aproximativ 2 mm de la
marginea implantului.

Pozitionati implantul

— Rotiti butonul rotativ al aplicatorului in sens antiorar pana cand se opreste.

— Poate fi necesara o lovire controlata si usoara cu ciocanul a aplicatorului pentru
a pivota implantul in pozitia finala.

— Utilizati fluoroscopia in timpul procedurii de pivotare si confirmati potrivirea
si pozitia implantului.

— Cu o imagine fluoroscopica mediald/laterala a custii in pozitia finala, cei doi pini
anterioari ai implantului trebuie sa apara ca o linie.

— Intr-o imagine fluoroscopica anterioara/posterioara, cei doi pini anteriori trebuie
sa fie echidistanti fata de pediculi. Pinul varfului indica marginea laterala
a implantului.

— Daca materialul grefei osoase este plasat in spatiul discal dupa realizarea probei,
este posibil ca implantul sa nu atinga aceeasi pozitie ca si proba.

Optional: pozitionati implantul

— Daca implantul nu pivoteaza automat, rotiti medial manerul aplicatorului pentru
a initia pivotarea in urma impactului. Dupa initierea pivotarii, manerul
aplicatorului trebuie rotit napoi la un unghi de 10-15° fata de planul sagital
pentru a pivota implantul in pozitia finala.

Detasati implantul

— Pentru a detasa implantul, trageti inelul de siguranta in jos si, simultan, rotiti
rotita aplicatorului in sens antiorar pana cand se opreste. Aplicatorul poate
fi acum indepartat din implant.

— Utilizati fluoroscopia pentru a verifica pozitia finala a implantului. Cu o imagine
fluoroscopica mediala/laterala, cei doi pini anteriori ai implantului trebuie
sa apara ca o singura linie, iar marcajul varfului ca un punct.

— Daca inelul de siguranta nu poate fi tras in jos, rotiti butonul in sens orar
cu un sfert de rotatie. Inelul poate fi acum tras in jos.

— Daca aplicatorul nu se desprinde de implant, deplasati manerul aplicatorului
n lateral pentru a elibera instrumentul.
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Pozitionarea si verificarea implantului

— Din vizualizarea laterala, marcajele implantului T-PAL ar trebui sa apara ca
o singura linie, deoarece vor fi suprapuse una peste alta daca implantul este
asezat corect. Distanta de la linia suprapusa la marginea PEEK este de aproximativ
2 mm. In plus, marcajul orizontal va ap&rea ca un singur punct.

— Verificati daca implantul T-PAL este pozitionat corect in vizualizarea
anteroposterioara (AP). Daca sunt asezate corect, marcajele verticale trebuie sa
para echidistante fata de linia mediana a procesului spinos al coloanei vertebrale.
Marcajul orizontal va aparea perpendicular pe marcajele verticale. Dintr-o
perspectiva AP, acesti doi markeri se vor afla peste procesul spinos.

Suport posterior

Incarcati spatiul discal

— Dupa implantarea custii T-PAL, umpleti spatiul discal posterior si spatiul
discal lateral cu material pentru grefa osoasa pentru a crea conditiile dorite
pentru fuziune.

Fixare suplimentara
— Cusca T-PAL trebuie aplicata numai in combinatie cu fixarea posterioara.

Eliminare

Niciun implant Synthes care a fost contaminat cu sange, tesuturi si/sau fluide/
materii corporale nu trebuie utilizat din nou si trebuie manipulat conform
protocolului spitalicesc.

Dispozitivele trebuie eliminate ca dispozitive medicale, in conformitate cu
procedurile spitalicesti.

Card de implant si prospect de informare pentru pacient

Daca este furnizat cu ambalajul original, oferiti cardul de implant precum si
informatii relevante, conform brosurii de informatii pentru pacient. Fisierul
electronic care contine informatii pentru pacient este disponibil la urmatoarea
adresa: ic.jnjmedicaldevices.com

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Instructiuni de utilizare:
www.e-ifu.com
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