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Uputstvo za upotrebu

T-PAL™ implantat

T-PAL je sistem transforaminalnog posteriornog atraumatskog lumbalnog kaveza.
T-PAL interkorporalni kavezi se sastoje od odstojnika za implantaciju ili kaveza
u obliku bubrega. Predvideno je da se ovi kavezi ugrade putem otvorenog
ili minimalno invazivnog (M) transforaminalnog pristupa. T-PAL kavezi su izradeni
od materijala PEEK i sadrze tri markerska klina od legure titanijuma koji
omogucavaju vizuelizaciju implantata. Aksijalni kanal implantata se moZe napuniti
kostanim graftom.

Kavezi se nude u vise otisaka, visina i uglova kako bi se prilagodili rasponu anatomije
pacijenata.

Ovo uputstvo za upotrebu sadrzi informacije o slede¢im proizvodima:

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

Vazna napomena za zdravstvene radnike i osoblje u operacionoj sali: Ovo uputstvo
za upotrebu ne sadrzi sve informacije koje su potrebne za izbor i koridcenje
sredstva. Pre upotrebe pazljivo procitajte ovo uputstvo za upotrebu i brosuru
.Vazne informacije” kompanije Synthes. Obavezno se upoznajte sa odgovarajucom
hirurskom procedurom.

Povezane informacije, kao 3to su hirurske tehnike, potrazite na adresi
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information ili ih zatrazite
od lokalne korisnicke podrske.

Materijali
PEEK: polietereterketon prema standardu ASTM F2026
Legura titanijuma: TAN (titanijum, 6% aluminijum, 7% niobijum) prema ISO 5832-11

Namena

T-PAL implantat je sredstvo namenjeno za fuziju prsljenskih tela kod pacijenata sa
zrelim skeletom koji imaju degenerativnu bolest lumbalne ki¢me (L1-S1). T-PAL
implantat je predviden za transforaminalni pristup.

Indikacije
T-PAL implantat je indikovan kod degenerativne bolesti ki¢me.

Vazno: T-PAL implantati se moraju primeniti u kombinaciji sa posteriornom
fiksacijom.

Kontraindikacije

— Prelomi tela priljena

— Tumori ki¢me

— Velike nestabilnosti kicme
— Primarni deformiteti ki¢me
— Osteoporoza

Ciljna grupa pacijenata

T-PAL implantati su namenjeni za upotrebu kod pacijenata sa zrelim skeletom. Ovi
proizvoditrebadasekoriste uskladusanamenom, indikacijamaikontraindikacijama,
kao i u skladu sa anatomijom i zdravstvenim stanjem pacijenta.

Predvideni korisnik

Ovo uputstvo za upotrebu samo po sebi ne daje dovoljno informacija za direktnu
upotrebu sredstva ili sistema. Preporucuje se da obuku za rukovanje ovim
sredstvima obavi iskusan hirurg.

Operacija se obavlja u skladu sa uputstvom za upotrebu prema preporucenoj
hirurskoj proceduri. Hirurg je odgovoran za pravilno izvodenje hirurskog zahvata.
Operaciju treba da obavljaju iskljucivo hirurzi koji su stekli odgovarajuce kvalifikacije,
koji imaju iskustva u spinalnoj hirurgiji i koji su upoznati sa op3tim rizicima spinalne
hirurgije i sa hirurskim procedurama specifi¢nim za proizvod.

Ovo sredstvo je predvideno za primenu od strane kvalifikovanih zdravstvenih

radnika koji imaju iskustva u spinalnoj hirurgiji, kao $to su hirurzi, lekari, osoblje
u operacionoj sali i lica koja su uklju¢ena u pripremu sredstva.
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Svi ¢lanovi osoblja koji rukuju sredstvom treba da budu u potpunosti svesni da ovo
uputstvo za upotrebu ne obuhvata sve informacije neophodne za odabir i upotrebu
sredstva. Pre upotrebe paZljivo procitajte ovo uputstvo za upotrebu i brosuru
,Vazne informacije” kompanije Synthes. Obavezno se upoznajte sa odgovaraju¢om
hirurskom procedurom.

Ocekivane klinicke koristi

Kada se T-PAL implantati koriste kao 3to je predvideno i prema uputstvu za
upotrebu i oznakama, ova medicinska sredstva obezbeduju stabilizaciju pokretnog
segmenta (segmenata) nakon uklanjanja intervertebralnog diska kao dodatak
fuziji, $to bi trebalo da umanji bol u ledima i/ili nozi izazvan degenerativnim
stanjima ki¢me.

Sazetak bezbednosnog i klinickog profila moze se naci na sledecoj vezi (nakon
aktivacije): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Radni profil medicinskog sredstva
T-PAL implantati su sredstva za fuziju pr3ljenskih tela, osmisljena tako da obezbede
stabilnost pokretnog segmenta (segmenata) pre fuzije.

Potencijalni nezeljeni dogadaji, nezeljena sporedna dejstva i rezidualni rizici
Kao i kod svih ozbiljnih hirurskih postupaka, postoji rizik od nezeljenih dogadaja.
U moguce nezeljene dogadaje spadaju: problemi proistekli iz anestezije i polozaja
pacijenta; tromboza; embolija; infekcija; prekomerno krvarenje; povrede nerava ili
krvnih sudova; smrt; oticanje, abnormalno zarastanje rane ili formiranje oziljka;
heterotopno oko3tavanje; funkcionalno ostec¢enje misi¢no-skeletnog sistema;
paraliza (privremena ili trajna), slozeni regionalni bolni sindrom (CRPS); alergija/
reakcije preosetljivosti; simptomi povezani sa izbocenjem implantata ili krutih
elemenata; lomljenje, olabavljivanje ili pomeranje implantata; loSe srastanje,
nesrastanje ili usporeno srastanje; smanjenje gustine kosti usled smanjenog
naprezanja; degeneracija susednog segmenta; uporan bol ili neurolodki simptomi;
ostecenje susednih kostiju, diskova, organa ili drugih mekih tkiva; rascep dure ili
curenje likvora; kompresija i/ili kontuzija kicmene mozdine; dislokacija medicinskog
sredstva ili grafta; vertebralna angulacija.

Sterilno medicinsko sredstvo

STERILE Sterilisano zracenjem

Sterilna sredstva Cuvajte u njihovom originalnom zastitnom pakovanju i izvadite ih
iz pakovanja neposredno pre upotrebe.

@ Ne koristiti ako je pakovanje osteceno.

Pre upotrebe proverite datum isteka roka trajanja i celovitost sterilnog pakovanja.
Nemojte koristiti ako je pakovanje oSteceno ili ako je istekao rok trajanja.

@ Ne sterilisati ponovo

Ponovna sterilizacija medicinskog sredstva moZze da dovede do nesterilnosti proizvoda
i/ili smanjenih karakteristika po specifikaciji i/ili izmenjenih svojstava materijala.

Medicinsko sredstvo za jednokratnu upotrebu

@ Ne koristiti ponovo

Ukazuje na medicinsko sredstvo koje je namenjeno za jednokratnu upotrebu ili za
upotrebu na jednom pacijentu u toku jednog zahvata.

Ponovna upotreba ili ponovna klini¢ka obrada (npr. ¢is¢enje i ponovna sterilizacija)
mogu ugroziti strukturnu celovitost medicinskog sredstva i/ili dovesti do njegovog
kvara, $to moze dovesti do povrede, bolesti ili smrti pacijenta.

Pored toga, ponovna upotreba ili ponovna obrada sredstava za jednokratnu
upotrebu moze da dovede do rizika od kontaminacije npr. usled prenosenja
infektivnog materijala sa jednog pacijenta na drugog. To moZe da dovede do
povrede ili smrti pacijenta ili korisnika.

Kontaminirani implantati se ne smeju ponovo obradivati. Nijedan implantat kompanije
Synthes koji je bio kontaminiran krvlju, tkivom i/ili telesnim tecnostima/materijom
nikada se ne sme ponovo koristiti i takvim implantatom je potrebno rukovati u skladu
sa bolni¢kim protokolom. Cak i ako deluju neosteceno, implantati mogu imati sitna
ostecenja i unutrasnje tragove naprezanja koji uzrokuju zamor materijala.
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Upozorenja i mere predostroznosti

— T-PAL implantat treba da ugraduju iskljucivo hirurzi koji su stekli odgovarajuce
kvalifikacije, imaju iskustva u spinalnoj hirurgiji, upoznati su sa opstim rizicima
spinalne hirurgije, kao i sa hirurskim procedurama specifi¢nim za proizvod.

— Implantacija treba da se obavi u skladu sa uputstvima za preporuceni hirurski
zahvat. Hirurg je odgovoran za pravilno izvodenje hirurskog zahvata.

— Proizvodac nije odgovoran ni za kakve komplikacije koje su posledica nepravilne
dijagnoze, izbora neodgovarajuceg implantata, nepravilnog kombinovanja
komponenata implantata i/ili operativnih tehnika, ograni¢enosti metoda lecenja
ili neadekvatne asepse.

— Upozorenje: Posebnu paznju treba posvetiti pacijentima kod kojih postoji alergija
ili preosetljivost na materijale implantata.

Diskektomija

— Anulus treba da se sacuva u 3to vecoj meri kako bi se obezbedila dodatna
potpora za T-PAL implantat i sprecila migracija ko3tanog grafta u ki¢meni kanal.

— Disk izloZite lateralno u dovoljnoj meri da se smaniji retrakcija dure.

Priprema prostora diska

— Tokom pripreme zavrsnih ploc¢a, prekomerno uklanjanje subhondralne kosti
moze da oslabi zavrsnu plocu prsljena. Potpuno uklanjanje zavrsne ploce moze
prouzrokovati sleganje i dovesti do gubitka stabilnosti segmenta.

Sastavite aplikator i pri¢vrstite neodvojivi probni implantat.

— Proverite da li su strelice na kraju aplikatora poravnate sa onima na probnom
implantatu. Na kontakt povrsini izmedu probnog implantata i aplikatora ne sme
biti zazora.

— Procitajte ,Uputstva za aplikator” navedena u odeljku ,Dodatne informacije
specifi¢ne za medicinsko sredstvo”.

Umetnite probni implantat

- Vrh probnog implantata ukazuje na njegov priblizni konac¢ni anteriorni polozaj.

— Ako za umetanje probnog implantata koristite standardni aplikator
(03.812.001/03.812.003), odrzavajte ugao od 10-15° izmedu rucke aplikatora
i sagitalne ravni.

Pozicionirajte probni implantat

— Pazite da tockic¢ aplikatora okrecete suprotno od smera kazaljki na satu dok se
ne zaustavi da biste izbegli deformaciju probnog implantata ili spoljasnje osovine
aplikatora.

— Ako za kona¢no umetanje probnog implantata koristite standardni aplikator
(03.812.001/03.812.003), odrzavajte ugao od 10-15° izmedu rucke aplikatora
i sagitalne ravni.

Uklonite neodvojivi probni implantat
— Aplikator mora da bude u rotiraju¢em polozaju da bi se uklonio probni implantat.

Sastavite aplikator i povezite ga sa implantatom

— Spoljasnja osovina (03.812.520) i unutradnja osovina (03.812.521) naprednog
aplikatora T-PAL ne bi trebalo da se koriste u kombinaciji sa spoljasnjom osovinom
(03.812.001) i unutradnjom osovinom (03.812.003) standardnog aplikatora.

— Proverite da li su strelice na kraju aplikatora poravnate sa onima na implantatu.
Na kontakt povrsini izmedu implantata i aplikatora ne sme biti zazora.

— Imajte u vidu da je stezaljka na unutradnjoj osovini naprednog aplikatora
asimetri¢na. Prilikom pri¢vricivanja implantata na aplikator, duzi krak se mora
pricvrstiti na lateralnu (konveksnu) stranu implantata. Urezana linija na ivici
duzeg kraka vam sluzi da potvrdite da ste pravilno prikacili implantat.

Umetanje implantata

— Markerski klin na vrhu pokazuje priblizni kona¢ni anteriorni polozaj implantata.

— Akozaumetanjeimplantatakoristite standardniaplikator(03.812.001/03.812.003),
odrzavajte ugao od 10-15° izmedu rucke aplikatora i sagitalne ravni.

Pozicionirajte implantat

— Pazite da tockic¢ aplikatora okrecete suprotno od smera kazaljki na satu dok se
ne zaustavi da biste izbegli deformaciju spoljasnje osovine aplikatora.

— Ako za kona¢no umetanje implantata koristite standardni aplikator
(03.812.001/03.812.003), odrzavajte ugao od 10-15° izmedu rucke aplikatora
i sagitalne ravni.

— Sa naprednim aplikatorom (03.812.520/03.812.521) implantat moZze da se rotira
za vise od 90 stepeni. Stoga je potrebno pazljivo uraditi fluoroskopiju kako bi se
osiguralo da je implantat u Zelienom polozaju.

Uklanjanje implantata pomocu aplikatora
— Aplikator mora da bude u rotiraju¢em poloZaju da bi se uklonio implantat.

Vise informacija potrazite u brosuri ,Vazne informacije” kompanije Synthes.
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Kombinovanje medicinskih sredstava
T-PAL implantati se ugraduju pomoc¢u odgovarajucih T-PAL instrumenata.

03.605.507 Bajonet turpija, dvostrana, crna

03.605.508 Osteotom, prav, crni

03.605.510 Bajonet prstenasta kireta, prava, crna
03.605.511 Bajonet turpija, dvostrana, ugaona

03.605.514 Rondzer, zakrivljen, 4,0 mm, crni

03.605.520 Busac¢ za laminektomiju, 40°, 4,0 mm, crni
03.605.527 Rondzer, prav, 4,0 mm, crni

03.605.529 Bajonet kireta, pravougaona, ugaona, desna
03.605.530 Bajonet kireta, pravougaona, ugaona, leva
03.605.532 Bajonet impaktor, zakrivljen, standardni, crni
03.803.054 Bajonet kireta, pravougaona, crna

03.809.972 Oracle klizni ¢ekic¢

03.812.001 Spoljasnja osovina aplikatora

03.812.003 Unutradnja osovina aplikatora

03.812.004 Tocki¢ aplikatora

03.812.005 Instrument za uklanjanje za T-PAL

03.812.040 Instrument za Sirenje lamine za T-PAL
03.812.043 Impaktor za sunderastu kost za T-PAL
03.812.044 Blok za punjenje za T-PAL

03.812.307 T-PAL mali probni implantat, 7 mm, neodvojiv
03.812.308 T-PAL mali probni implantat, 8 mm, neodvojiv
03.812.309 T-PAL mali probni implantat, 9 mm, neodvojiv
03.812.310 T-PAL mali probni implantat, 10 mm, neodvojiv
03.812.311 T-PAL mali probni implantat, 11 mm, neodvojiv
03.812.312 T-PAL mali probni implantat, 12 mm, neodvojiv
03.812.313 T-PAL mali probni implantat, 13 mm, neodvojiv
03.812.315 T-PAL mali probni implantat, 15 mm, neodvojiv
03.812.317 T-PAL mali probni implantat, 17 mm, neodvojiv
03.812.507 T-PAL veliki probni implantat, 7 mm, neodvojiv
03.812.508 T-PAL veliki probni implantat, 8 mm, neodvojiv
03.812.509 T-PAL veliki probni implantat, 9 mm, neodvojiv
03.812.510 T-PAL veliki probni implantat, 10 mm, neodvojiv
03.812.511 T-PAL veliki probni implantat, 11 mm, neodvojiv
03.812.512 T-PAL veliki probni implantat, 12 mm, neodvojiv
03.812.513 T-PAL veliki probni implantat, 13 mm, neodvojiv
03.812.515 T-PAL veliki probni implantat, 15 mm, neodvojiv
03.812.517 T-PAL veliki probni implantat, 17 mm, neodvojiv
03.812.520 Spoljasnja osovina naprednog aplikatora
03.812.521 Unutrasnja osovina naprednog aplikatora
389.767 Brijac za intervertebralne diskove, veli¢cine 7 mm
389.768 Brijac za intervertebralne diskove, veli¢cine 8 mm
389.769 Brijac za intervertebralne diskove, veli¢cine 9 mm
389.770 Brijac za intervertebralne diskove, veli¢cine 10 mm
389.771 Brijac za intervertebralne diskove, veli¢ine 11 mm
389.772 Brijac za intervertebralne diskove, velicine 12 mm
389.773 Brijac za intervertebralne diskove, velicine 13 mm
389.775 Brija¢ za intervertebralne diskove, veli¢ine 15 mm
389.777 Brijac za intervertebralne diskove, veli¢ine 17 mm
389.857 Retraktor mekog tkiva, Sirine 6 mm

389.858 Retraktor mekog tkiva, Sirine 8 mm

389.859 Retraktor mekog tkiva, Sirine 10 mm

394.951 T-rucka sa brzom spojnicom

SFW691R Kombinovani ¢eki¢

Kompanija Synthes nije testirala kompatibilnost sa sredstvima drugih proizvodaca
i ne preuzima odgovornost za takve slucajeve.

strana 3/6



Okruzenje magnetne rezonance (MR)

Uslovno bezbedno u okruzenju MR:

Neklinicko testiranje najnepovoljnijeg slucaja pokazalo je da su implantati T-PAL

(PEEK) sistema uslovno bezbedni u okruzenju MR. Ovi proizvodi mogu bezbedno

da se snimaju u slede¢im uslovima:

— Stati¢ko magnetno polje jacine 1,5 tesla i 3,0 tesla

— Polje prostornog gradijenta od 90 mT/cm (900 gausa/cm).

— Maksimalna prosecna specifi¢na stopa apsorpcije (SAR) celog tela od 2 W/kg za
15 minuta snimanja.

Na osnovu neklini¢ckog testiranja, T-PAL (PEEK) implantat ¢e dovesti do porasta
temperature ne vec¢eg od 1,5 °C pri maksimalnoj prosecnoj specifi¢noj stopi
apsorpcije (SAR) celog tela od 2 W/kg, kako je procenjeno kalorimetrijom tokom
15 minuta MR snimanja na uredaju za MR od 1,5 tesle i 3,0 tesle.

Kvalitet snimanja MR moze biti naruden ako je oblast koja se snima potpuno ista
kao polozaj ili relativno blizu polozaja T-PAL (PEEK) sredstva.

Postupak pre upotrebe medicinskog sredstva

Sterilno medicinsko sredstvo:

Sredstva se isporucuju u sterilnom stanju. Izvadite proizvode iz pakovanja na

aseptic¢an nacin.

Sterilna sredstva Cuvajte u originalnom zastitnom pakovanju.

Izvadite ih iz pakovanja neposredno pre upotrebe.

Pre upotrebe proverite datum isteka roka trajanja i vizuelno proverite celovitost

sterilnog pakovanja:

— Pregledajte celu povr3inu sterilnih barijera u pakovaniju, kao i zaptivac, i proverite
da li su celoviti i ujednaceni.

— Pregledajte celovitost sterilnog pakovanja da biste bili sigurni da nema rupa,
kanala ili praznina.

Nemojte koristiti ako je pakovanje oste¢eno ili ako je rok trajanja istekao.

Uklanjanje implantata

T-PAL implantat je predviden za trajnu implantaciju i nije predviden za uklanjanje.
Bilo kakvu odluku o uklanjanju sredstva moraju da donesu hirurg i pacijent
uzimajuci u obzir op3te zdravstveno stanje pacijenta i potencijalne rizike jo3 jednog
hirurskog zahvata po pacijenta.

Ako T-PAL implantat mora da se ukloni, preporucuje se sledeca tehnika.

Uklanjanje implantata pomocu aplikatora

— Pazite da aplikator bude otvoren do kraja. Locirajte implantat i zatvorite aplikator
tako 3to Cete okretati tocki¢ u smeru kazaljki na satu sve dok bezbednosni prsten
ne pocne da se krece navise.

— Izmedu tockica aplikatora i bezbednosnog prstena ne sme biti zazora.

— Da bi tockic sigurno bio u kontaktu sa bezbednosnim prstenom, okrecite tockic
suprotno od smera kazaljki na satu sve dok se ne zaustavi. U ovom polozaju
implantat mozZe da se rotira, ali ne i da se odvoji od aplikatora. Implantat sada
moze da se ukloni.

— Klizni ¢eki¢ moze da olak3a uklanjanje.

Napomena: Distrakcija segmenta moze da olak3a uklanjanje implantata. Medutim,
ako je moguce, nemoijte vrsiti distrakciju pre nego 3to obezbedite ¢vrstu vezu
izmedu implantata i aplikatora.

Uklanjanje implantata pomocu instrumenta za uklanjanje

— Pazite da instrument za uklanjanje za T-PAL bude otvoren do kraja.

— Locirajte implantat i ¢vrsto stisnite rucku. Gurnite navrtku sa navojem da biste
zakljucali ru¢ku. Implantat sada moze da se ukloni.

— Klizni ceki¢ moze da olak3a uklanjanje.

Napomene:

— Kada se ruc¢ka instrumenta za uklanjanje stisne, implantat moze da se rotira, ali
ne i da se odvoji od instrumenta za uklanjanje.

— Distrakcija segmenta moze da olak3a uklanjanje implantata. Medutim, ako je
moguce, nemoijte vrsiti distrakciju pre nego 3to obezbedite ¢vrstu vezu izmedu
implantata i instrumenta za uklanjanje.

Imajte u vidu da su mere predostroznosti/upozorenja u vezi sa uklanjanjem
implantata navedene u odeljku ,Upozorenja i mere predostroznosti”.

Dodatne informacije specifi¢ne za medicinsko sredstvo

Uputstva za aplikator:

Polozaj pri¢vricivanja

— Povucite bezbednosni prsten nadole i istovremeno okrecite tocki¢ suprotno od
smera kazaljki na satu.

— Nesme da bude zazoraizmedu rucke, bezbednosnog prstena i tocki¢a aplikatora.

— Zelena traka ne sme da bude vidljiva.
— Implantat ili probni implantat mogu da se pri¢vrste.
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Polozaj za umetanje

— Okrenite tocki¢ aplikatora u smeru kazaljki na satu da biste zatvorili celjusti.

— Tokom ove procedure zatvaranja, bezbednosni prsten se pomera nagore, tako
da je zelena traka sad vidljiva.

— Nastavite da okrecete tockic sve dok ga ne pritegnete.

- U polozaju umetanja, implantat ili probni implantat su fiksirani.

— Implantat ili probni implantat ne mogu da se rotiraju niti da se odvoje.

Polozaj za rotiranje

— Okrecite tocki¢ aplikatora suprotno od smera kazaljki na satu sve dok se ne
zaustavi.

— Tocki¢ aplikatora i bezbednosni prsten ¢e sada biti u kontaktu.

— U ovom polozaju implantat ili probni implantat mogu da se rotiraju za 80°.

— Implantat ili probni implantat ne mogu da se odvoje od aplikatora.

Polozaj za odvajanje

— Povucite bezbednosni prsten nadole i istovremeno okrecite tocki¢ suprotno od
smera kazaljki na satu.

— Nesme da bude zazora izmedu rucke, bezbednosnog prstena i tocki¢a aplikatora.

— Zelena traka ne sme da bude vidljiva.

Implantat ili probni implantat mogu da se odvoje.

Napomena: Ako bezbednosni prsten ne moze da se povuce nadole, okrenite tockic¢
u smeru kazaljki na satu za ¢etvrtinu kruga. Prsten sada moze da se povuce nadole.

Uputstva za napredni aplikator:

— Spoljasnja osovina i unutradnja osovina naprednog aplikatora T-PAL imaju tri
urezane linije kako bi se razlikovale od spoljasnje osovine i unutrasnje osovine
standardnog aplikatora.

- Imajte na umu da je spoljasnja osovina naprednog aplikatora kompatibilna sa
postoje¢im probnim implantatima, ali da osovina probnih implantata nema tri
urezane linije.

Specijalna uputstva za rukovanje

Postavljanje pacijenta u polozaj
- Stavite pacijenta u obnovljenu fiziolosku lordozu, izbegavajuci ogranicavanje
abdomena kako biste umanijili vensku stazu.

Pristup i izlaganje: minimalno invazivan transforaminalni pristup

Pristup

— Pronadite odgovaraju¢i operativni nivo pomocu fluoroskopije. Uvedite
Kirsnerovu iglu u Zeljeni fasetni zglob. Odvojte posteriorno meko tkivo tako sto
¢ete umetnuti dilatator najmanjeg precnika preko Kirdnerove igle. Ponavljajte sa
narednim dilatatorom veceg precnika, sve dok se ne postigne potrebna dilatacija.
Pomocu fluoroskopije pratite polozaj dilatatora.

Retrakcija

Retrakcija pomocu Insight cevcica

— Odredite odgovarajuc¢u duzinu cevtica putem indikatora dubine na dilatatorima.

- Uvedite cev¢icu preko dilatatora tako da dode u kontakt sa fasetnim zglobom.

— Pomocu fleksibilnog kraka pric¢vrstite cevCicu za operacioni sto. Uklonite
dilatatore i Kirsnerovu iglu.

Retrakcija pomocu Insight retraktora

— Odredite odgovarajuce duzine retraktora za kranijalno-kaudalna i medijalno-
lateralna seciva putem indikatora dubine na dilatatorima.

— Prevucite retraktor sa kranijalno-kaudalnim secivima preko dilatatora tako da
seciva dodu u kontakt sa fasetnim zglobovima. Razmaknite seciva i umetnite
drugi retraktor sa medijalno-lateralnim secivima.

— Pomocu fleksibilnog kraka pri¢vrstite retraktor za operacioni sto. Uklonite
dilatatore i Kirsnerovu iglu.

Isecite transforminalni prozor

— Uzmite osteotom i pripremite prozor za transforaminalni pristup tako sto cete
ukloniti inferiorni deo fasetnog zgloba kranijalnog prsljena i superiorni deo
fasetnog zgloba kaudalnog prsljena.

— Pomocu busaca za laminektomiju mogu se ukloniti dodatna kost ili osteofiti.

Pristup i izlaganje: Otvoreni transforaminalni pristup

Retrakcija uz otvoreni transforaminalni pristup

— Napravite standardni otvoreni rez, uradite retrakciju misi¢nog sloja da biste
prikazali Zeljeni segment.

— Ako Zelite, izvrsite distrakciju segmenta. Postavite instrument za Sirenje lamine
za T-PAL u bazu spinoznih nastavaka. Pazljivo vrsite distrakciju dok se ne postigne
Zeljeni razmak.

— Distrakcija otvara posteriorni prostor
dekompresije i uvodenja implantata.

diska i olak3ava izlaganje radi

Isecite transforminalni prozor

— Uzmite osteotom i pripremite prozor za transforaminalni pristup tako sto cete
ukloniti inferiorni deo fasetnog zgloba kranijalnog prsljena i superiorni deo
fasetnog zgloba kaudalnog prsljena.

— Pomocu busaca za laminektomiju mogu se ukloniti dodatna kost ili osteofiti.
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Diskektomija

— Putem reza iznad pedikule pristupite foramenu i uklonite materijal diska, koristeci
bilo koji od sledecih instrumenata: pravougaona i prstenasta kireta, rondzeri, kao
i brijaci za disk.

— Brijaci isprva mogu da se koriste za razvrtanje materijala diska ili za kona¢no
uklanjanje materijala diska i tkiva hrskavice.

— Za uklanjanje tkiva u udaljenom lateralnom prostoru diska koristite leve/desne
ugaone kirete i zakrivljeni rondzer.

Priprema prostora diska

Pripremite zavrine ploce

— Kada obavite diskektomiju, pomocu turpije uklonite povriinske hrskavicaste
slojeve zavrsnih ploca da biste izlozili kost koja krvari.

Pakovanje prostora diska
— Pre nego $to ugradite T-PAL kavez, anteriorni i udaljeni lateralni prostor diska
treba da popunite kostanim graftom.

Probni implantat za odredivanje veli¢ine implantata

Sastavite aplikator i pri¢vrstite neodvojivi probni implantat

— Aplikator morate da sastavite pre umetanja probnog implantata.

— Pri¢vrstite tockic aplikatora na proksimalni kraj spoljasnje osovine aplikatora tako
3to Cete okretati tocki¢ suprotno od smera kazaljki na satu sve dok se ne zaustavi.

— lzaberite probni implantat odgovarajuce veli¢ine. Umetnite osovinu probnog
implantata u spoljadnju osovinu aplikatora vodedi racuna da poravnate strelicu na
spolja3njoj osovini sa distalnim otvorom na osovini probnog implantata. Osovina
probnog implantata bi sada trebalo da bude zarobljena unutar spoljadnje osovine
aplikatora.

— Okrenite tocki¢ aplikatora u smeru kazaljki na satu da biste pric¢vrstili probni
implantat. Tokom ove procedure pri¢vrséivanja, bezbednosni prsten se pomera
nagore, tako da je zelena traka sad vidljiva. Nastavite da okrecete tockic¢ sve dok
ga ne pritegnete.

— Da biste rastavili sistem, povucite bezbednosni prsten nadole i okrecite tocki¢
aplikatora suprotno od smera kazaljki na satu sve dok se ne zaustavi. Pritisnite
malo dugme na toc¢ki¢u aplikatora i istovremeno izvucite osovinu probnog
implantata iz spoljasnje osovine aplikatora. Okrenite tocki¢ aplikatora u smeru
kazaljki na satu. Detaljna uputstva za rastavljanje potrazite u odeljku ,Dodatne
informacije specifi¢ne za medicinsko sredstvo”.

Umetnite probni implantat

— Ponovo proverite ¢vrstoc¢u veze probnog implantata sa aplikatorom. Umetnite
probni implantat u prostor diska i proverite da i je orijetnisan kako treba. Vrh
probnog implantata treba da bude orijentisan medijalno. Odrzavajte ugao od
10-15° izmedu rucke aplikatora i sagitalne ravni tokom umetanja probnog
implantata.

- Mozda cete ¢eki¢cem morati da udarate aplikator, kontrolisano i lagano, kako bi
se probni implantat umetnuo u prostor intervertebralnog diska. Pomocu
fluoroskopije potvrdite polozaj i prianjanje probnog implantata. Vrh treba da
bude postavljen blizu anteriorne ivice susednih tela priljenova.

— Cvrsto¢u veze probnog implantata i aplikatora moZete da proverite ru¢no tako
3to palcem pritisnete lateralnu stranu probnog implantata. Probni implantat ne
bi trebalo da se rotira.

— Koristite retraktor mekog tkiva da biste smanijili mogu¢nost o3tecenja ili povrede
mekog tkiva.

— Koristite fluoroskopiju tokom umetanja da biste proverili anteriorni polozaj
probnog implantata.

Pozicionirajte probni implantat

— Okrecite tocki¢ aplikatora suprotno od smera kazaljki na satu sve dok se ne
zaustavi.

— Mozda ¢ete Cekicem morati da udarate aplikator, kontrolisano i lagano, kako bi
se probni implantat rotirao do kona¢nog poloZaja.

— Tokom procedure rotiranja koristite fluoroskopiju i potvrdite prianjanje i polozaj
probnog implantata. Svaki probni implantat ima medijalno-lateralni i anteriorno-
posteriorni otvor za kontrolu polozaja. Ako je probni implantat previse mali ili
previse stegnut, pokusajte sa narednom ve¢om ili manjom visinom, sve dok se ne
postigne odgovarajuce naleganije.

— Proverite da li je probni implantat pozicioniran tamo gde ce biti postavljen
implantat.

Opciono: Pozicionirajte probni implantat

— Ako se probniimplantat ne rotira automatski, okrenite ru¢ku aplikatora medijalno
da biste pokrenuli rotaciju nakon udaranja. Nakon pokretanja rotiranja, rucka
aplikatora mora da se okrece unazad do ugla od 10-15° u odnosu na sagitalnu
ravan da bi se probni implantat rotirao do kona¢nog polozaja.

Uklonite neodvojivi probni implantat

— Pomerite klizni ¢eki¢ na kraj tockica aplikatora sa brzom spojnicom. Dok jednom
rukom drzite rucku, drugom rukom povucite nagore klizni ¢eki¢. Ponavljajte ovaj
postupak sve dok ne uklonite probni implantat.

— Za uklanjanje probnog implantata mozete koristiti i kombinovani ¢ekic.

— Uklonite klizni ¢eki¢ sa rucke tako sto cete gurnuti kraj kliznog cekica.

— Da biste odvojili probni implantat od aplikatora, povucite bezbednosni prsten
nadole i istovremeno okredite tocki¢ suprotno od smera kazaljki na satu sve dok se
ne zaustavi. Pritisnite malo dugme na tockicu aplikatora i uklonite probni implantat.
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— Umetnite unutradnju osovinu aplikatora u spoljadnju osovinu aplikatora vodeci
racuna da poravnate strelicu na spoljadnjoj osovini sa distalnim otvorom na
unutrasnjoj osovini. Unutrasnja osovina aplikatora bi sada trebalo da bude zarobljena
unutar spoljasnje osovine. Aplikator je sada spreman da prihvati implantat.

— Ako bezbednosni prsten ne moze da se povuce nadole, okrenite tocki¢ u smeru
kretanja kazaljki na satu za Cetvrtinu kruga. Prsten sada moZze da se povuce nadole.

Priprema implantata

Izaberite implantat

— Izaberite T-PAL implantat koji odgovara visini i veli¢ini koje su utvrdene pomocu
probnog implantata u prethodnim koracima.

— Umetnite izabrani implantat u odgovaraju¢e mesto bloka za punjenje.

Napunite implantat

— Okrenite blok za punjenje na stranu i pomocu impaktora za sunderastu kost
¢vrsto upakujte kostani graft u supljine implantata.

— Proverite da li je implantat dobro postavljen u bloku za punjenje kako biste izbegli
ostecenje implantata tokom punjenja kostanim graftom.

— Vazno je da se implantat puni sve dok ko3tani graft ne po¢ne da izlazi iz njegovih
perforacija kako bi se obezbedio optimalan kontakt sa zavrsnim plo¢ama prsljena.

Povezite implantat sa aplikatorom

— Da biste povezali implantat sa aplikatorom, ponovo okrenite blok za punjenje
nagore. Povucite bezbednosni prsten nadole i istovremeno okrenite tocki¢ na
proksimalnom kraju aplikatora suprotno od smera kazaljki na satu. Celjusti
aplikatora se otvaraju. Stavite Celjusti preko proksimalnog kraja implantata
vodedi ra¢una da poravnate strelice na kraju aplikatora sa strelicama na
implantatu.

— Okrenite tocki¢ aplikatora u smeru kazaljki na satu da biste zatvorili Celjusti.
Tokom ove procedure zatvaranja, bezbednosni prsten se pomera nagore, tako da
je zelena traka sad vidljiva. Nastavite da okrecete tocki¢ sve dok ga ne pritegnete.

- Kada se tockic aplikatora pritegne, implantat ne moze da se rotira ili odvoji.

Umetanje implantata

Umetnite implantat

— Ponovo proverite ¢vrstoc¢u veze implantata sa aplikatorom. Umetnite implantat u
prostor diska i proverite da li je orijetnisan kako treba. Vrh implantata treba da
bude orijentisan medijalno. Odrzavajte ugao od 10-15° izmedu rucke aplikatora
i sagitalne ravni tokom umetanja implantata.

— Mozda Cete ¢eki¢em morati da udarate aplikator, kontrolisano i lagano, kako bi
se implantat umetnuo u prostor intervertebralnog diska.

— Pomocu fluoroskopije potvrdite polozaj i prianjanje implantata.

— Vrh treba da bude postavljen blizu anteriorne ivice susednih tela priljenova.

— Cvrstocu veze implantata i aplikatora moZete da proverite ru¢no tako $to palcem
pritisnete lateralnu stranu implantata. Implant ne bi trebalo da se rotira.

— Koristite retraktor mekog tkiva da biste smanjili mogucnost ostecenja ili povrede
mekog tkiva.

— Koristite fluoroskopiju tokom umetanja da biste proverili anteriorni poloZaj
implantata.

— Anteriorni markerski klinovi se nalaze na priblizno 2 mm od ivice implantata.

Pozicionirajte implantat

— Okrecite tocki¢ aplikatora suprotno od smera kazaljki na satu sve dok se ne
zaustavi.

— Mozda ¢ete Cekicem morati da udarate aplikator, kontrolisano i lagano, kako bi
se implantat rotirao do kona¢nog poloZzaja.

— Tokom procedure rotiranja koristite fluoroskopiju i potvrdite prianjanje i polozaj
implantata.

— Na medijalno-lateralnom fluoroskopskom snimku kaveza u kona¢nom polozaju,
dva anteriorna klina implantata treba da se prikazuju kao jedna linija.

— Na anteriorno-posteriornom fluoroskopskom snimku, dva anteriorna klina treba
da budu podjednako udaljena od pedikula. Klin na vrhu oznacava lateralnu ivicu
implantata.

— Ako se kostani graft postavi u prostor diska nakon obavljanja probe, implantat
mozda nece dostici istu poziciju kao probni implantat.

Opciono: Pozicionirajte implantat

— Ako se implantat ne rotira automatski, okrenite ru¢ku aplikatora medijalno da
biste pokrenuli rotaciju nakon udaranja. Nakon pokretanja rotiranja, rucka
aplikatora mora da se okrece unazad do ugla od 10-15° u odnosu na sagitalnu
ravan da bi se implantat rotirao do kona¢nog polozaja.

Odvojte implantat

— Da biste odvoijili implantat, povucite bezbednosni prsten nadole i istovremeno
okrecite tocki¢ aplikatora suprotno od smera kazaliki na satu sve dok se ne
zaustavi. Aplikator sada moze da se ukloni sa implantata.

— Pomocu fluoroskopije potvrdite konacan polozaj implantata. Na medijalno-
lateralnom fluoroskopskom snimku, dva anteriorna klina implantata treba da se
prikazuju kao jedna linija, a marker na vrhu se pojavljuje u vidu tacke.

— Ako bezbednosni prsten ne moze da se povuce nadole, okrenite tocki¢ u smeru
kretanja kazaljki na satu za Cetvrtinu kruga. Prsten sada moze da se povuce nadole.

— Ako se aplikator ne odvoji od implantata, pomerajte ru¢ku aplikatora lateralno
da biste oslobodili instrument.
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Pozicioniranje i provera implantata

- U lateralnoj projekciji, markeri T-PAL implantata bi trebalo da se prikazuju kao
jedna linija, jer ¢e se preklopiti jedan iznad drugog ukoliko se implantat pravilno
postavi. Udaljenost od preklopne linije implantata do ivice PEEK-a je oko 2 mm.
Pored toga, horizontalni marker se prikazuje u vidu tacke.

— Proverite da li je T-PAL implantat pravilno postavljen u anteriorno-posteriornoj
(AP) projekciji. Ako je implantat pravilno postavljen, vertikalni markeri bi trebalo
da budu podjednako udaljeni od sredi3nje linije spinoznog nastavka kicmenog
stuba. Horizontalni marker treba da bude pod pravim uglom u odnosu na
vertikalne markere. U AP projekciji ova dva markera ¢e opkoraciti spinozni
nastavak.

Posteriorna potpora

Pakovanje prostora diska

— Nakon 3$to ugradite T-PAL kavez, popunite koStanim graftom posteriorni
i lateralni prostor diska da biste stvorili Zeljene uslove za fuziju.

Dopunska fiksacija
— T-PAL kavez se mora primeniti u kombinaciji sa posteriornom fiksacijom.

Odlaganje u otpad

Nijedan implantat kompanije Synthes koji je bio kontaminiran krvlju, tkivom i/ili
telesnim te¢nostima/materijom nikada se ne sme ponovo koristiti i takvim
implantatom je potrebno rukovati u skladu sa bolni¢kim protokolom.

Sredstva se moraju odloziti u otpad kao medicinska sredstva za zdravstvenu negu
u skladu sa procedurama bolnice.

Kartica implantata i uputstvo za upotrebu medicinskog sredstva

Ako je dostavljena u originalnom pakovanju, urucite pacijentu karticu implantata,
kao i odgovarajuce informacije u skladu sa uputstvom za upotrebu medicinskog
sredstva. Elektronska datoteka sa informacijama za pacijenta moZze se pronaci na
sledecoj vezi: ic.jnjmedicaldevices.com.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Uputstvo za upotrebu:
www.e-ifu.com
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