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Navod na pouzitie

Implantat T-PAL™

T-PAL je transforaminalny posteriorny atraumaticky lumbalny systém klietky.
Medzistavcové klietky T-PAL pozostavaju z vlozkovych implantatov, resp. klietok
v tvare oblicky. Tieto klietky su navrhnuté na implantaciu prostrednictvom
otvoreného alebo minimalne invazivneho (MI) transforamindlneho pristupu.
Klietky T-PAL su vyrobené z materidlu PEEK a obsahuju tri znackovacie koliky zo
zliatiny titanu, ktoré umoznuju vizualizaciu implantatu. Axialny kanal implantatu
moze byt vyplneny materidlom kostného Stepu.

Klietky su k dispozicii vo viacerych podorysoch, vyskach a uhloch tak, aby
vyhovovali réznym variantom anatomickych pomerov pacienta.

Tento navod na pouzitie obsahuje informéacie o nasledujtcich produktoch:

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

Doélezité upozornenie pre zdravotnickych pracovnikov a persondl opera¢nych sal:
Tento navod na pouzitie nezahfia vietky informacie potrebné pre vyber a pouzitie
pomocky. Pred pouzitim si dokladne precitajte ndvod na pouzitie a brozuru
spolo¢nosti Synthes s nazvom , Dolezité informacie”. Uistite sa, ze dobre ovladate
prislusny chirurgicky postup.

Sprievodné informéacie, napriklad o chirurgickych technikach, najdete na stranke
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information alebo sa
obratte na miestne oddelenie zékaznickej podpory.

Materidly
PEEK: polyéteréterketon podla normy ASTM F 2026
Zliatina titanu: TAN (zliatina titanu, 6 % hlinika a 7 % niobu) podla normy ISO 5832-11

Urcené pouzitie

Implantat T-PAL je urceny na pouzitie ako fuzna pomdcka medzi telami stavcov
u pacientov s dospelym skeletom, ktori trpia degenerativnym ochorenim driekovej
chrbtice (L1-S1). Implantat T-PAL je ur¢eny na transforaminalny pristup.

Indikacie
Implantéat T-PAL je indikovany na liecbu degenerativneho postihnutia chrbtice.

Doélezité: Implantaty T-PAL sa maju pouzivat len v kombinéacii so zadnou fixaciou.

Kontraindikacie

— Fraktdry chrbticovych stavcov
— Tumory chrbtice

— Zavazné spinalne nestability
— Primarne spindlne deformity
— Osteoporoza

Cielova skupina pacientov

Implantaty T-PAL su urcené na pouzitie u pacientov s dospelym skeletom. Tieto
produkty sa maju pouzivat s ohladom na urcené pouzitie, indikacie, kontraindikacie
a so zvazenim anatomickych pomerov a zdravotného stavu pacienta.

Urceny pouzivatel

Tento ndvod na pouzitie sdm osebe neposkytuje dostatocné zakladné informacie
na priame pouzitie pomdcky alebo systému. Dérazne odportcame ziskat pokyny
od chirurga, ktory mé skusenosti s pouzivanim tychto pomécok.

Chirurgicky zaékrok sa ma vykonat podla ndvodu na pouzitie s dodrzanim
odporucaného postupu chirurgického zakroku. Chirurg je zodpovedny za
zabezpecenie spravneho vykonania operacie. Dorazne sa odporuca, aby chirurgicky
zakrok vykonavali len chirurgovia, ktori ziskali prislusnu kvalifikaciu, maju
skusenosti s chirurgickymi zdkrokmi na chrbtici a su si vedomi vSeobecnych
rizik chirurgického zakroku na chrbtici a chirurgickych postupov 3pecifickych pre
dany produkt.

Tuto pomocku maju pouzivat kvalifikovani zdravotnicki pracovnici, ktori maju

skusenosti s chirurgickymi zakrokmi na chrbtici, napr. chirurgovia, lekari, personal
operacnej saly a osoby, ktoré sa podielaju na priprave pomocky.
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V3etci pracovnici, ktori manipuluju s poméckou, si musia plne uvedomit, Ze tento
navod na pouzitie neobsahuje vietky informacie potrebné na vyber a pouzitie
pomocky. Pred pouzitim si dokladne precitajte ndvod na pouzitie a brozuru
spolo¢nosti Synthes s nazvom ,Délezité informacie”. Uistite sa, Ze dobre ovladate
prislusny chirurgicky postup.

Ocakavané klinické prinosy

Ked sa implantaty T-PAL pouzivaju podla urcenia a podla ndvodu na pouzitie
a oznacenia, tieto pomodcky poskytuju stabilizdciu pre pohyblivy segment
(segmenty) po vybrati medzistavcovej platnicky ako doplnok k fuzii, pricom sa
ocakdva zlep3enie bolesti chrbta a/alebo nohy spésobenej degenerativnymi
ochoreniami chrbtice.

Zhrnutie informacii o bezpecnosti a klinickej Ucinnosti najdete na tomto odkaze
(po aktivacii): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Vykonnostné charakteristiky pomocky
Implantaty T-PAL st pomodcky na medzistavcovt fuziu tiel stavcov, ktoré su
navrhnuté tak, aby zabezpecili stabilitu segmentu pred dosiahnutim fuzie.

Potencialne neziaduce udalosti, neziaduce vedlajsie ucinky a zvySkové rizika
Tak ako pri v3etkych vacsich chirurgickych zéakrokoch, aj tu existuje riziko
neziaducich udalosti. K moznym neziaducim udalostiam patria: problémy
vyplyvajuce z anestézie a polohy pacienta, trombdza, embolia, infekcia, nadmerné
krvacanie, poskodenie nervov a ciev, smrt, opuch, abnormalne hojenie ran alebo
tvorba jaziev, heterotopicka osifikacia, funkéné poskodenie muskuloskeletalneho
systému, paralyza (docasna alebo trvald), komplexny regionélny bolestivy syndrom
(CRPS), alergické reakcie/reakcie z precitlivenosti, priznaky spojené s vyc¢nievanim
implantatu alebo pomdcky, zlomenie, uvolnenie alebo posun implantatu,
nespravne spojenie, nespojenie alebo oneskorené spojenie, znizenie hustoty kosti
v dosledku stresového tienenia, degradécia susediaceho segmentu, pretrvavajuca
bolest alebo neurologické symptomy, poskodenie prilahlych kosti, platniciek,
organov alebo inych makkych tkaniv, natrhnutie tvrdej pleny alebo Unik spinalnej
tekutiny, kompresia a/alebo konttzia miechy, posunutie pomocky alebo materialu
Stepu, vertebrélne zakrivenie.

Sterilna pomécka

STERILE Sterilizované oZiarenim

Sterilné pomocky uchovévajte v ich pévodnom ochrannom baleni a z balenia ich
vyberajte len tesne pred pouzitim.

@ Ak je balenie poskodené, produkt nepouzivajte.

Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie produktu a overte neporusenost
sterilného balenia. Pomocku nepouzivajte, ak je obal poskodeny, alebo ak uplynul
datum exspiracie.

@ Nesterilizujte opakovane

Opéatovna sterilizdcia pomocky moéze viest k strate sterility produktu a/alebo
nesplneniu poziadaviek na vykonnost a/alebo k zmene vlastnosti materialu.

Jednorazova pomédcka

@ NepouZivajte opakovane

Oznacuje zdravotnicku pomocku, ktord je uréend na jednorazové pouzitie alebo na
pouzitie u jedného pacienta pocas jedného postupu.

Opakované pouzitie alebo klinick& priprava na opatovné pouzitie (napr. Cistenie
a opakovand sterilizadcia) mozu narusit Strukturdinu celistvost pomdcky a/alebo
viest k jej zlyhaniu, ¢o moze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.
Okrem toho méZze opakované pouzivanie alebo regeneracia pomécok urcenych na
jedno pouzitie vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu prenosu infekéného
materialu z jedného pacienta na iného. To by mohlo viest k poraneniu alebo smrti
pacienta alebo pouzivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmu pripravovat na opatovné pouzitie. Akykolvek
implantat spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom a/alebo
telesnymi tekutinami/latkami, sa nikdy nesmie pouzivat opakovane a musi sa s nim
manipulovat v stlade so smernicami nemocnice. Hoci sa méze zdat, ze implantaty
nie s poskodené, mo6zu na nich byt malé chyby a mézu vykazovat vnutorné
poskodenia, ktoré mozu spdsobovat Unavu materidlu.
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Varovania a bezpecnostné opatrenia

— Dorazne sa odporutca, aby implantat T-PAL implantovali len chirurgovia, ktori
ziskali prislusnu kvalifikdciu, maju skusenosti s chirurgickymi zakrokmi na
chrbtici, st si vedomi vdeobecnych rizik chirurgického zékroku na chrbtici a su
oboznameni s chirurgickymi technikami Specifickymi pre dany produkt.

— Implantdcia sa ma vykonat podla pokynov tykajucich sa odporuc¢aného

chirurgického postupu. Chirurg je zodpovedny za zabezpecenie spravneho

vykonania operacie.

Vyrobca nie je zodpovedny za Ziadne komplikacie vyplyvajuce z nespravnej

diagndzy, vyberu nespravneho implantatu, nespravnej kombinacie komponentov

implantatu a/alebo operacnych technik, obmedzeni lie¢ebnych metéd alebo

nedostatocne zabezpecenej asepsy.

Varovanie: Osobitni pozornost je potrebné venovat pacientom so zndmymi

alergiami alebo precitlivenostami na materialy implantatu.

Diskektomia

— Prstenec je potrebné zachovat do najvac¢sej moznej miery, aby sa zachovala
dalsia podpora pre implantat T-PAL a aby sa zabranilo migracii materialu
kostného Stepu do miechového kanala.

— Aby sa zredukovala retrakcia dury, je potrebné zabezpecit dostato¢ny lateralny
pristup k platnicke.

Priprava priestoru platni¢iek

— Pocas pripravy koncovych platni¢iek m6ze nadmernd excizia subchondrélnej
kosti oslabit koncovu platni¢ku stavca. Uplné odstranenie koncovej platnicky
moze spOsobit pokles a stratu segmentalnej stability.

Zostavte aplikator a pripojte neoddelitelny skisobny implantat.

— Skontrolujte, ¢i su 3ipky na konci aplikatora zarovnané so Sipkami na skisobnom
implantate. Medzi kontaktnymi povrchmi medzi skusobnym implantatom
a aplikatorom by nemala byt Ziadna medzera.

— Precitajte si ,Pokyny k aplikatoru” uvedené v casti ,Doplnkové informacie
Specifické pre pomocku”.

VloZenie skusobného implantatu

— Spicka skusobného implantatu oznacuje pribliznu kone¢nu prednd poziciu
skusobného implantatu.

— Pri pouziti 3tandardného aplikatora (03.812.001/03.812.003) na vloZenie
skusobného implantatu zachovajte medzi rukovédtou aplikdtora a sagitalnou
rovinou uhol 10 - 15°.

Upravenie polohy skusobného implantatu

— Aby ste zabranili deformacii skisobného implantatu alebo vonkajsieho tela
aplikatora, skontrolujte, ¢i je ovlddaci prvok aplikdtora otoceny proti smeru
hodinovych ruciciek az do koncovej polohy.

— Pri pouziti Standardného aplikdtora (03.812.001/03.812.003) na konecné
vloZzenie skusobného implantatu zachovajte medzi rukovatou aplikatora
a sagitalnou rovinou uhol 10 — 15°.

Odstranenie neoddelitelného skusobného implantatu
— Na odstranenie skusobného implantatu musi byt aplikator v otoc¢nej polohe.

Zostavenie aplikatora a nasadenie implantatu na aplikator

— Vonkajsie telo (03.812.520) a vnutorné telo (03.812.521) pokrocilého aplikatora
T-PAL sa nemd pouzivat v kombindcii s vonkajsim telom (03.812.001) a vndtornym
telom (03.812.003) standardného aplikatora.

— Skontrolujte, ¢i st ipky na konci aplikatora zarovnané so $ipkami na implantate.
Medzi kontaktnymi povrchmi medzi implantatom a aplikatorom by nemala byt
Ziadna medzera.

— Vsimnite si, Ze svorka na vnutornom tele pokrocilého aplikatora je asymetricka.
Pri nasadzovani implantatu na aplikator sa musi dlhsi prst nasadit na lateralnu
(konvexnu) stranu implantatu. Na okraji dlhsieho prsta je vyleptana ryska, aby
bolo mozné potvrdit spradvne nasadenie.

VloZenie implantatu

— Znackovaci kolik na 3picke oznacuje pribliznd kone¢nu prednu poziciu
implantatu.

— Pri pouziti $tandardného aplikdtora (03.812.001/03.812.003) na vloZenie
implantatu zachovajte medzi rukovatou aplikatora a sagitalnou rovinou uhol
10 -15°.

Umiestnenie implantatu

— Aby ste zabranili deformacii vonkajsieho tela aplikatora, skontrolujte, ¢i je
ovladaci prvok aplikatora otoceny proti smeru pohybu hodinovych ruciciek az do
koncovej polohy.

— Pri pouziti $tandardného aplikdtora (03.812.001/03.812.003) na konec¢né
vloZenie implantatu zachovajte medzi rukovatou aplikatora a sagitélnou rovinou
uhol 10 - 15°.

— Pomocou pokrocilého aplikatora (03.812.520/03.812.521) je mozné otocit
implantat o viac ako 90 stupriov. Preto je pri skiaskopickej kontrole potrebné
davat pozor, aby sa zabezpecilo, Ze implantat bude v pozadovanej polohe.

Odstranenie implantatu pomocou aplikatora
— Na odstranenie implantatu musi byt aplikator v oto¢nej polohe.

Dalsie informécie si precitajte v brozure spolo¢nosti Synthes , Délezité informécie”.
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Kombinacia zdravotnickych pomécok
Implantaty T-PAL sa implantuju pomocou prislusnych nastrojov T-PAL.

03.605.507 Raspla, obojstrannd, bajonetova, Cierna

03.605.508 Osteotém, rovny, Cierny

03.605.510 Kyreta prstencova, rovnd, bajonetova, cierna

03.605.511 Radpla, obojstranna, zalomena, bajonetova, Cierna
03.605.514 Klieste strihacie, zahnuté, 4,0 mm, Cierne

03.605.520 Sidlo na laminektémiu, 40°, 4,0 mm, &erne

03.605.527 Klieste strihacie, rovné, 4,0 mm, cierne

03.605.529 Kyreta, pravouhld, zalomen4, pravd, bajonetova, Cierna
03.605.530 Kyreta, pravouhld, zalomeng, lavd, bajonetova, cierna
03.605.532 Impaktor, zahnuty, $tandardny, bajonetovy, cierny
03.803.054 Kyreta, pravouhld, bajonetova, ¢ierna

03.809.972 Oracle kizacie kladivo

03.812.001 Vonkajsi driek aplikatora

03.812.003 Vnutorny driek aplikatora

03.812.004 Regulator aplikatora

03.812.005 Extraktor pre T-PAL

03.812.040 Rozpinacie kliedte laminarne pre T-PAL

03.812.043 Impaktor na spongiéznu kost pre T-PAL

03.812.044 Plniaci blok pre T-PAL

03.812.307 Implantat skiisobny T-PAL Small, velkost 7 mm, neodnimatelny
03.812.308 Implantat skusobny T-PAL Small, velkost 8 mm, neodnimatelny
03.812.309 Implantét skusobny T-PAL Small, velkost 9 mm, neodnimatelny
03.812.310 Implantat sktsobny T-PAL Small, velkost 10 mm, neodnimatelny
03.812.311 Implantat skisobny T-PAL Small, velkost 11 mm, neodnimatelny
03.812.312 Implantat skisobny T-PAL Small, velkost 12 mm, neodnimatelny
03.812.313 Implantat skdsobny T-PAL Small, velkost 13 mm, neodnimatelny
03.812.315 Implantat skisobny T-PAL Small, velkost 15 mm, neodnimatelny
03.812.317 Implantat skisobny T-PAL Small, velkost 17 mm, neodnimatelny
03.812.507 Implantat skdsobny T-PAL Large, velkost 7 mm, neodnimatelny
03.812.508 Implantat skdsobny T-PAL Large, velkost 8 mm, neodnimatelny
03.812.509 Implantat skdsobny T-PAL Large, velkost 9 mm, neodnimatelny
03.812.510 Implantat skisobny T-PAL Large, velkost 10 mm, neodnimatelny
03.812.511 Implantét skidobny T-PAL Large, velkost 11 mm, neodnimatelny
03.812.512 Implantét skidobny T-PAL Large, velkost 12 mm, neodnimatelny
03.812.513 Implantat skisobny T-PAL Large, velkost 13 mm, neodnimatelny
03.812.515 Implantat skisobny T-PAL Large, velkost 15 mm, neodnimatelny
03.812.517 Implantat sktsobny T-PAL Large, velkost 17 mm, neodnimatelny
03.812.520 Vonkajsi driek aplikatora Advanced

03.812.521 Vnutorny driek aplikatora Advanced

389.767 Orezévac na medzistavcové platnicky, velkost 7 mm
389.768 Orezavac na medzistavcové platnicky, velkost 8 mm
389.769 Orezéavac na medzistavcové platnicky, velkost 9 mm
389.770 Orezéavac na medzistavcové platnicky, velkost 10 mm
389.771 Orezéavac na medzistavcové platnicky, velkost 11 mm
389.772 Orezéavac na medzistavcové platnicky, velkost 12 mm
389.773 Orezéavac na medzistavcové platnicky, velkost 13 mm
389.775 Orezévac na medzistavcové platnicky, velkost 15 mm
389.777 Orezavac na medzistavcové platnicky, velkost 17 mm
389.857 Retraktor na méakké tkanivo, sirka 6 mm

389.858 Retraktor na méakké tkanivo, Sirka 8 mm

389.859 Retraktor na méakké tkanivo, sirka 10 mm

394.951 Rukovat v tvare T s rychlospojkou

SFW691R Kladivo kombinované

Spolo¢nost Synthes netestovala kompatibilitu s poméckami poskytnutymi od inych
vyrobcov a v takychto pripadoch nenesie ziadnu zodpovednost.
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Prostredie magnetickej rezonancie

Podmienecna bezpecnost v prostredi MR:

Neklinické testovanie scendra v najhordom pripade preukéazalo, Zze pouzitie

implantatov systému T-PAL (PEEK) je podmienecne bezpecné v prostredi MR. Tieto

pomodcky mozno bezpecne skenovat za tychto podmienok:

— statické magnetické pole 1,5 tesla a 3,0 tesla,

— priestorovy gradient pola s hodnotou 90 mT/cm (900 Gauss/cm),

— maximalna 3pecifickd miera absorpcie (SAR) spriemerovand na celé telo
s hodnotou 2 W/kg za 15 minudt skenovania.

Na zaklade neklinického testovania bude implantat T-PAL (PEEK) spdsobovat
zvysenie teploty maximalne o 1,5 °C pri maximalnej specifickej miere absorpcie
(SAR) spriemerovanej na celé telo s hodnotou 2 W/kg hodnotenej na zéaklade
kalorimetrie pocas 15 minut skenovania MR v skeneri MR s intenzitou magnetického
pola 1,5 Tesla a 3,0 Tesla.

Kvalita zobrazovania MR méze byt horsia, ak sa oblast zaujmu nachadza presne
v tej istej oblasti alebo relativne blizko k polohe pomécky T-PAL (PEEK).

Osetrenie pred pouzitim pomécky

Sterilnd pomaocka:

Pomocky sa dodavaju sterilné. Vyberte produkty z obalu aseptickym spésobom.

Sterilné pomocky uchovavajte v pévodnom ochrannom balen.

Vyberte ich z obalu az bezprostredne pred pouzitim.

Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie produktu a overte neporusenost

sterilného balenia vizuélnou kontrolou:

— Skontrolujte Uplnost a celistvost celej plochy obalu so sterilnou bariérou vratane
tesnenia.

— Skontrolujte neporusenost sterilného balenia, aby ste sa uistili, Ze na fiom nie su
Zziadne otvory, kanaliky ani dutiny.

Ak je obal poskodeny alebo exspirovany, produkt nepouzivajte.

Odstranenie implantatu

Implantat T-PAL je urceny na trvall implantéciu a nie je urceny na odstranenie.
Akékolvek rozhodnutie o odstraneni pomocky musi urobit chirurg a pacient
s prihliadnutim na celkovy zdravotny stav pacienta a potencialne riziko druhého
chirurgického zékroku u pacienta.

Ak sa musi implantat T-PAL odstranit, odporuca sa nasledujuca technika.

Odstranenie implantatu pomocou aplikatora

— Skontrolujte, ¢i je aplikator Uplne otvoreny. Vyhladajte implantat a zatvorte
aplikator otacanim ovladdacieho prvku v smere pohybu hodinovych ruciciek, az
kym sa bezpecnostny krizok nevysunie nahor.

— Medzi ovladdacim prvkom aplikdtora a bezpecnostnym kruzkom nesmie byt
ziadna medzera.

— Aby ste zabezpedili, ze sa ovladaci prvok dotyka bezpecnostného kruzku,
otacajte ovladacim prvkom proti smeru pohybu hodinovych ruciciek az do
koncovej polohy, v tejto polohe sa méze implantat otacat, aviak neoddeli sa od
aplikatora. Teraz mozete implantat vybrat.

— Na pomoc pri vyberani mozete potrebovat posuvné kladivo.

Poznamka: Distrakciou segmentu je mozné ulahcit vybratie implantatu. Av3ak, ak
je to mozné, distrakciu nerobte pred zabezpecenim pevného pripojenia implantatu
na aplikator.

Odstranenie implantatu extraktorom

— Skontrolujte, ¢i je extraktor pre implantat T-PAL Uplne otvoreny.

— Néajdite implantat a pevne stlacte rukovat. Otacajte maticou, aby sa rukovat
zaistila. Teraz mozete implantat vybrat.

— Na pomoc pri vyberani mézete potrebovat posuvné kladivo.

Poznamky:

— Ked je rukovat extraktora stlacend, implantat sa moze otacat, avsak neoddeli sa
od extraktora.

— Distrakciou segmentu je mozné ulah¢it vybratie implantatu. Ak je to viak mozné,
nevykondvajte distrakciu pred zabezpecenim pevného pripojenia implantatu na
extraktor.

Upozorfiujeme, ze bezpec¢nostné opatrenia/varovania tykajuce sa odstranenia
implantatu su uvedené v ¢asti ,Varovania a bezpec¢nostné opatrenia”.

Dalsie informacie o pomécke
Pokyny k aplikatoru:

Poloha na pripojenie

— Bezpecnostny kruzok stiahnite dole a zaroveri otacajte ovladacim prvkom proti
smeru pohybu hodinovych ruciciek.

— Medzi rukovatou, bezpecnostnym krizkom a ovladdacim prvkom aplikatora
nesmie byt ziadna medzera.

— Zeleny pruzok by nemal byt viditelny.

— Teraz mdzete nasadit implantat alebo skusobny implantat.
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Poloha na vlozenie

- Otacanim ovladacieho prvku aplikatora v smere hodinovych ruciciek sa celuste zatvoria.

— Pri zatvéarani sa bezpec¢nostny krdzok pohybuje smerom hore, takze je viditelny
zeleny pruzok.

— Otécajte ovlddacim prvkom, az kym nie je pevne dotiahnuty.

- V polohe na vloZenie je implantat alebo skisobny implantat pevne upevneny.

— Implantat alebo skusobny implantat sa nemézu otacat ani odpojit.

Rotac¢na poloha

— Otécajte ovladacim prvkom aplikdtora proti smeru hodinovych ruciciek az do
koncovej polohy.

— Ovladaci prvok aplikatora a bezpecnostny kruzok su teraz v kontakte.

- V tejto polohe sa mézu implantat alebo skdsobny implantat otacat o 80°.

— Implantat alebo skusobny implantat sa nemoézu od aplikatora uvolnit.

Poloha na uvolnenie

— Bezpecnostny kruzok stiahnite dole a zérover otacajte ovlddacim prvkom proti
smeru pohybu hodinovych ruciciek.

— Medzi rukovatou, bezpecnostnym kruzkom a ovlddacim prvkom aplikétora
nesmie byt ziadna medzera.

— Zeleny pruzok by nemal byt viditelny.

— Teraz mozete implantat alebo skidobny implantat uvolnit.

Poznamka: Ak nie je mozné bezpecnostny kruzok stiahnut dolu, otocte
ovladacim prvkom v smere pohybu hodinovych ruciciek o 3tvrt otacky. Teraz
mozete kruzok stiahnut.

Pokyny k pokrocilému aplikatoru:

— Na vonkajsom tele a vnitornom tele pokrocilého aplikatora T-PAL sa nachadzaju
tri vyleptané Cciary, ktoré ich odlisuju od vonkajsieho tela a vnutorného tela
Standardného aplikatora.

- Vsimnite si, ze vonkajsie telo pokrocilého aplikatora je kompatibilné s existujucimi
skusobnymiimplantatmi, ale na tele skisobnych implantatov sa nenachadzaju tri
vyleptané diary.

Specialne prevadzkové pokyny
Polohovanie pacienta

- Ulozte pacienta do obnovenej fyziologickej
abdominalnemu obmedzeniu a vendznej staze.

lordozy, aby ste zabranili

Pristup a expozicia: Minimalne invazivny transforaminalny pristup

Pristup

— Lokalizujte spravnu opera¢nl Uroveri pomocou skiaskopickych zobrazeni.
Zatla¢te Kirschnerov drét do Zelaného fazetového kibu. Oddelte zadné makké
tkanivo vloZzenim dilatatora s najmensim priemerom po Kirschnerovom drote.
Opakujte s daldim vac¢sim priemerom dilatatora, kym nedosiahnete potrebnu
dilataciu. Na urcenie umiestnenia dilatdtora pouzite skiaskopiu.

Retrakcia

Retrakcia s hadi¢kami Insight

— Stanovte primerant dizku hadi¢ky pomocou ukazovatelov hibky na dilatatoroch.

— ZasUvajte hadicku cez dilatatory dovtedy, kym sa nebude dotykat fazetového
klbu.

— Pomocou ohybného ramena stabilizujte hadicku na stole v operacnej séle.
Odstrante dilatatory a Kirschnerov drot.

Retrakcia s retraktorom Insight

- Stanovte spravne retrakéné dizky kranidlnych/kaudalnych a medialnych/
lateralnych ¢epeli pomocou ukazovatelov hibky na dilatatoroch.

— Posuvajte retraktor s kranialnymi/kaudalnymi cepelami cez dilatatory, az kym sa
¢epele nebudu dotykat fazetovych kibov. Vykonajte distrakciu ¢epeli a zavedte
druhy retraktor s medialnymi/lateralnymi ¢epelami.

— Pomocou ohybného ramena stabilizujte retraktor na stole v operac¢nej séle.
Odstrante dilatatory a Kirschnerov drét.

Rezanie transforaminalneho okna

— Pripravte okno pre transforaminalny pristup pouzitim osteotomu na odstranenie
spodnej fazety kranialneho stavca a hornej fazety kaudalneho stavca.

— Pomocou dierovaca na laminektémiu je mozné odstranit daliu kost alebo osteofyty.

Pristup a expozicia: Otvoreny transforamindlny pristup

Retrakcia s otvorenym transforaminalnym pristupom

— Vykonajte $tandardny otvoreny rez a vykonajte retrakciu svalovej vrstvy na
odhalenie pozadovaného segmentu.

-V pripade potreby vykonajte distrakciu segmentu. Umiestnite laminovy
roztahovac¢ pre T-PAL na zékladru tfilovych vybezkov. Opatrne vykonajte
distrakciu, kym sa nedosiahne potrebna distrakcia.

— Distrakcia otvara zadny priestor platniciek a podporuje expoziciu na dekompresiu
a na vloZzenie implantatu.

Rezanie transforaminalneho okna

— Pripravte okno pre transforaminalny pristup pouzitim osteotomu na odstranenie
spodnej fazety kranidlneho stavca a hornej fazety kaudalneho stavca.

— Pomocou dierovac¢a na laminektomiu je mozné odstranit dalsiu kost alebo
osteofyty.
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Diskektomia

— Cezrez nad pediklom vstupte do otvoru a odstrarite material platni¢cky pomocou
niektorého z nasledujdcich nastrojov: Stvorhranné a kruhové kyrety, Stikacie
klieste a orezavace na platnicky.

— Orezdvace mozno spociatku pouzit na frézovanie materidlu platnicky alebo na
konecné odstranenie materidlu platnicky a chrupavkového tkaniva.

— Na odstranenie tkaniva vo vzdialenom laterdlnom priestore platni¢iek pouzite
[avé/pravé zahnuté kyrety a zakrivené stikacie klieste.

Priprava priestoru platni¢iek

Priprava koncovych platniciek

— Po dokonceni diskektémie odstrante pomocou rasple povrchové vrstvy chrupavky
koncovej platni¢ky stavca, aby sa odkryla krvacajuca kost.

PInenie priestoru platniciek
— Pred implantaciou klietky T-PAL je potrebné vyplnit predny a vzdialeny lateralny
priestor platni¢iek materidlom kostného 3tepu.

Skusobny komponent pre velkost implantatu

Zostavte aplikator a pripojte neoddelitelny skusobny implantat.

— Aplikdtor sa musf zostavit pred vloZzenim ski3obného implantatu.

— Pripojte ovladaci prvok aplikdtora k proximalnemu koncu vonkajsieho tela
aplikatora oto¢enim ovladdacieho prvku proti smeru hodinovych ruciciek az do
koncovej polohy.

Zvolte skusobny implantat vhodnej velkosti. Vlozte telo skisobného implantatu
do vonkajsieho tela aplikatora a uistite sa, Ze 3ipka na vonkajsom tele je zarovnana
s distalnym otvorom tela skisobného implantatu. Telo skusobného implantatu
by teraz malo byt zachytené vo vnutri vonkajsieho tela aplikatora.

— Otocenim ovladacieho prvku aplikatora v smere pohybu hodinovych ruciciek
zaistite skusobny implantat. Pri pripajani sa bezpec¢nostny kruzok pohybuje
smerom hore, takze je viditelny zeleny pruzok. Otacajte ovladacim prvkom, az
kym nie je pevne dotiahnuty.

Pri demontazi zatlacte bezpecnostny krdzok nadol a otacajte ovlddacim prvkom
aplikatora proti smeru hodinovych ruciciek az do koncovej polohy. Stlacte malé
tlacidlo na ovlddacom prvku aplikatora a stcasne vytiahnite telo ski3obného
implantatu von z vonkajsieho tela aplikatora. Otacajte ovladaci prvok aplikatora
v smere hodinovych ruciciek. Podrobné pokyny na demontaz najdete v casti
. Dalgie informacie o pomécke”.

VloZenie skusobného implantatu

— Znova skontrolujte pevné pripojenie skusobného implantatu k aplikatoru. Viozte
skusobny implantat do priestoru platniciek a overte spravnost orientacie
skugobného implantatu. Spicka ski$obného implantdtu ma byt orientovana
medidlne. Pocas vkladania skusobného implantatu udrziavajte medzi rukovéatou
aplikatora a sagitalnou rovinou uhol 10 — 15°.

— Na zasunutie ski3obného implantatu do priestoru medzistavcovych platniciek
maze byt potrebné kontrolované lahké zatlkanie na aplikator. Pouzitim skiaskopie
overte polohu a vhodnost skiisobného implantatu. Spi¢ka sa musi umiestnit do
blizkosti predného okraja susediacich tiel stavcov.

— Pevné pripojenie sku3obného implantatu k aplikdtoru je mozné manuélne
skontrolovat zatlacenim na boc¢nU stranu skusobného implantatu palcom.
Skusobny implantat sa nesmie otacat.

— Na znizenie poskodenia/poranenia makkych tkaniv pouzite retraktor na makké
tkaniva.

— Pri vkladani pouzite skiaskopiu na overenie prednej polohy skd3obného
implantatu.

Upravenie polohy skusobného implantatu

— Otécajte ovladacim prvkom aplikatora proti smeru hodinovych ruciciek az do
koncovej polohy.

— Na otocenie skusobného implantadtu do konec¢nej polohy moze byt potrebné
kontrolované lahké zatlkanie na aplikator.

— Pouzitim skiaskopie pocas postupu otdcania overte vhodnost a polohu
skusobného implantatu. Kazdy skdsobny implantat ma medialny/lateralny
a predny/zadny otvor na riadenie polohy. Ak sa vam zda skusobny implantat prilis
maly alebo prili§ tesny, vyskisajte daldiu vacsiu alebo mensiu vysku, kym
nedosiahnete primerané uchytenie.

— Uistite sa, ze skusobny implantat je umiestneny na mieste, kde sa umiestni
implantat.

Volitelnd moznost: Upravenie polohy ski3obného implantatu

— Ak sa skusobny implantat neotdca automaticky, otocte rukovat aplikatora
medialne, aby sa spustilo otacanie pri ndraze. Po zacati otacania sa rukovat
aplikatora musi vratit spat do uhla 10 — 15° od sagitalnej roviny, aby sa skusobny
implantat otocil do konecnej polohy.

Odstranenie neoddelitelného skusobného implantatu

— Nasurite posuvné kladivo na koniec ovladacieho prvku aplikatora s rychlospojkou.
Jednou rukou drzte rukovat a druhou rukou zatla¢te posuvné kladivo nahor.
Opakuijte tento postup dovtedy, kym neodstranite skisobny implantat.

— Na odstranenie skusobného implantatu mozno pouzit aj kombinované kladivo.

— Zatlacenim na koniec posuvného kladiva odstrante posuvné kladivo z rukovati.

— Ak chcete odpojit skusobny implantadt od aplikatora, tahajte bezpecnostny
krazok nadol za stc¢asného otécania ovladacim prvkom proti smeru hodinovych
ruci¢iek az do koncovej polohy. Stla¢te malé tlacidlo na ovlddacom prvku
aplikatora a odstrante skusobny implantat.
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— Vlozte vnutorné telo aplikdtora do vonkajsieho tela aplikatora a uistite sa, ze
ipka na vonkajsom tele je zarovnana s distalnym otvorom vnutorného tela.
Vnutorné telo aplikatora by teraz malo byt zachytené vo vnutri vonkajsieho tela.
Aplikator je teraz pripraveny na prijatie implantatu.

— Ak nie je mozné bezpecnostny kruzok stiahnut dolu, otocte ovladacim prvkom
v smere hodinovych ruciciek o $tvrt otacky. Teraz mozete krizok stiahnut.

Priprava implantatu

Vyber implantatu

— Vyberte implantat T-PAL, ktory zodpoveda vyske a velkosti ur¢enym pomocou
skusobného implantatu v predchadzajdcich krokoch.

— Zvoleny implantat viozte na miesto prislusného plniaceho bloku.

Plnenie implantatu

— Otocte plniaci blok na bok a pomocou impaktora na $pongidéznu kost pevne
natlacte material kostného stepu do dutin implantatu.

— Zabezpecte spravne umiestnenie implantdtu v plniacom bloku, aby nedoslo
k poskodeniu implantatu pocas plnenia materialu kostného stepu.

— Je dolezité implantat naplnit tak, aby material kostného Stepu vyc¢nieval z jeho
perforacii, ¢im sa zaisti optimalny kontakt s koncovymi platni¢kami stavcov.

Pripojenie implantatu k aplikatoru

— Ak chcete pripojit implantat k aplikdtoru, znova otocte plniaci blok smerom
nahor. Stiahnite bezpecnostny kruzok nadol a stc¢asne otacajte ovladacim
prvkom na proximdlnom konci aplikdtora proti smeru hodinovych ruciciek.
Celuste aplikétora sa otvoria. Umiestnite ¢eluste na proximalny koniec implantatu
a uistite sa, Ze 3ipky na konci aplikatora su zarovnané so 3ipkami na implantate.

— Otacanim ovladacieho prvku aplikatora v smere hodinovych ruciciek sa celuste
zatvoria. Pri zatvarani sa bezpecnostny kruzok pohybuje smerom hore, takze je
viditelny zeleny pruzok. Otacajte ovladacim prvkom, az kym nie je pevne dotiahnuty.

— Ked dotiahnete ovladdaci prvok aplikatora, implantat nebude mozné otacat ani
odpojit.

Vlozenie implantatu

VloZenie implantatu

— Znova skontrolujte pevné pripojenie implantatu k aplikatoru. Vlozte implantat do
priestoru platniciek a overte spravnost orientacie implantatu. Spic¢ka implantatu
ma byt orientovand medialne. Pocas vkladania implantatu udrziavajte medzi
rukovatou aplikatora a sagitalnou rovinou uhol 10 — 15°.

— Na zasunutie implantatu do priestoru medzistavcovych platni¢iek moze byt
potrebné kontrolované lahké zatikanie na aplikator.

— Pouzitim skiaskopie overte polohu a vhodnost implantatu.

— Spicka sa musi umiestnit do blizkosti predného okraja susediacich tiel stavcov.

— Pevné pripojenie implantatu k aplikatoru je mozné manudlne skontrolovat
zatlacenim na bo¢nu stranu implantatu palcom. Implantéat sa nesmie otacat.

- Na znizenie poskodenia/poranenia mékkych tkaniv pouzite retraktor na makké tkaniva.

— Pri vkladani pouzite skiaskopiu na overenie prednej polohy implantatu.

— Predné znackovacie koliky implantatu sa nachadzaju priblizne 2 mm od okraju
implantatu.

Umiestnenie implantatu

— Otacajte ovladacim prvkom aplikatora proti smeru hodinovych ruciciek az do
koncovej polohy.

— Na otocenie implantatu do konecnej polohy moéze byt potrebné kontrolované
lahké zatlkanie na aplikator.

— Pouzitim skiaskopie pocas postupu otacania overte vhodnost a polohu implantatu.

— Na mediélnej/lateralnej skiaskopickej snimke klietky v konecnej polohe by sa mali
dva predné koliky implantatu javit ako jedna ciara.

— Na prednej/zadnej skiaskopickej snimke by mali mat dva predné koliky rovnaky
odstup od pediklov. Kolik na Spicke oznacuje bo¢ny okraj implantatu.

— Ak sa materidl kostného Stepu umiestni do priestoru platniciek po umiestneni
a odstraneni skusobného implantatu, implantat nemusi dosiahnut rovnaku
polohu ako skusobny implantat.

Volitelnd moznost: Upravenie polohy implantatu

— Ak sa implantat neotaca automaticky, otocte rukovat aplikdtora medialne, aby sa
spustilo otacanie pri naraze. Po zacati otacania sa rukovat aplikatora musf vratit spat
do uhla 10 — 15° od sagitalnej roviny, aby sa implantat otocil do konec¢nej polohy.

Odpojenie implantatu

— Ak chcete odpojit implantat, tahajte bezpecnostny kruzok nadol za suc¢asného
otacania ovladacim prvkom aplikatora proti smeru hodinovych ruciciek az do
koncovej polohy. Aplikétor je teraz mozné odstranit z implantatu.

— Pouzitim skiaskopie overte kone¢nu polohu implantatu. Na medialnej/laterainej
skiaskopickej snimke by sa mali dva predné koliky implantatu javit ako jedna ¢iara
a znacka na spicke ako bodka.

— Ak nie je mozné bezpecnostny krizok stiahnut dolu, otoc¢te ovlddacim prvkom v
smere hodinovych ruciciek o stvrt otacky. Teraz mozete kruzok stiahnut.

— Ak sa aplikator neuvolni z implantatu, posunte rukovat aplikatora lateraine, aby
ste nastroj uvolnili.

Umiestnenie a overenie implantatu

— V laterdlnom zobrazeni by sa znac¢ky na implantate T-PAL mali javit ako jedna
Ciara, pretoze ak je implantat spravne vsadeny, budu sa navzajom prekryvat.
Vzdialenost od prekryvanej ¢iary k okraju PEEK je priblizne 2 mm. Okrem toho sa
horizontélna znac¢ka bude javit ako jedna bodka.
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— Overte spravne umiestnenie implantatu T-PAL v anteroposteriornom (AP)
zobrazeni. Pri spravnom vsadeni by sa vertikdlne znacky mali nachadzat
vrovnakejvzdialenosti od stredovej linie tffiového vybezku chrbtice. Horizontalna
znacka sa bude nachéadzat kolmo na vertikalne znacky. V AP zobrazeni budu
tieto dve znacky obopinat tfhovy vybezok.

Zadnd podpora

Plnenie priestoru platniciek

— Po implantacii klietky T-PAL vyplrite zadny priestor platniciek a laterdlny priestor
platni¢iek materidlom kostného Stepu na vytvorenie pozadovanych podmienok
pre faziu.

Doplnkova fixacia
— Klietka T-PAL sa musf pouzivat len v kombinéacii so zadnou fixaciou.

Likvidacia

Akykolvek implantat spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou,
tkanivom a/alebo telesnymi tekutinami/latkami, sa nikdy nesmie pouzivat
opakovane a musi sa s nim manipulovat v silade so smernicami nemocnice.

Pomocky je potrebné zlikvidovat ako zdravotnicke pomécky v sulade
s nemocni¢nymi postupmi.

Karta implantatu a pisomna informacia pre pacienta

Ak saimplantat dodava v pévodnom baleni, pacientovi poskytnite kartu implantatu
a tiez relevantné informacie v sulade s letdkom s informaciami pre pacienta.
Elektronicky stbor obsahujuci informéacie o pacientovi je dostupny na nasledujicom
odkaze: ic.jnjmedicaldevices.com

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Navod na pouzitie:
www.e-ifu.com
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