Kasutusjuhised

T-PAL™ TITANIUM

Transforaminaalne tagumine atraumaatiline
lumbaarne separaatorsiisteem

Kdaesolev kasutusjuhend ei ole ette nédhtud
levitamiseks USAs.

SPINE

(§) DePuySynthes

© Synthes GmbH 2014. Koik 6igused kaitstud. SE_528813 AB  11/2014



Kasutusjuhised

T-PAL™ TITANIUM

Enne kasutamist lugege hoolikalt neid kasutusjuhiseid, Synthesi brosturi ,Oluline
teave” ja vastavaid kirurgilisi meetodeid. Veenduge, et tunnete asjakohast kirurgi-
list meetodit.

Materijal
Materjal: Standard:
TAN ISO 5832-11

Ettendhtud kasutamine

T-PAL TITANIUM implantaat on ette ndhtud nimme ltlivaheketaste asendamiseks
ja naaberlulikehade thendamiseks L1-S1 lulide tasandil. T-PAL TITANIUM implan-
taat on konstrueeritud transforaminaalse ravimeetodi jaoks.

Naidustused

Naidustused on lumbaarsed ja lumbosakraalsed patoloogiad, mille korral on nai-
dustatud segmentaarne spondilodees, nt:

— Degeneratiivsed diskihaigused ja ltlisamba ebastabiilsused

— Labivaatusprotseduurid diskektoomiajargse stindroomi korral

Pseudartroos voi ebadnnestunud spondilodees

Degeneratiivne spondulolistees

Kitsenemusega spondulolistees

Oluline teave. T-PAL TITANIUM ‘it peab kasutama koos tagumise fiksatsiooniga.

Vastunaidustused

Lulikehamurrud

Lulisambakasvajad

Olulised ltlisamba ebastabiilsused

— Primaarsed lulisamba deformatsioonid
— Osteoporoos

Korvaltoimed

Nagu kbigi suurte kirurgiliste protseduuride korral, voivad esineda ohud, korvaltoi-
med ja korvalnahud. Kuigi tekkida voivad mitmed reaktsioonid, on kdige sageda-
semad jargmised:

anesteesiast ja patsiendi asendist tingitud probleemid (nt iiveldus, oksendamine,
hambakahjustused, narvikahjustused jne), tromboos, emboolia, infektsioon, rohke
verejooks, ravimisega pdhjustatud narvi- ja veresoonte kahjustus, pehmete kudede
kahjustus, sh tursed, patoloogiline armistumine, lihasskeletististeemi funktsionaal-
ne kahjustus, Sudecki haigus, allergia/ulitundlikkusreaktsioonid ja riistvara valja-
tungimise, vaarliitumise voi mittelitumisega seotud korvaltoimed, pUsiv valu; lahe-
dal asuvate luude, diskide voi pehme koe kahjustused, kovakesta rebend voi
seljaajuvedeliku leke; seljaaju kompressioon ja/voi kontusioon, siiriku osaline pai-
galtnihkumine, vertebraalne angulatsioon.

Steriilne seade

STEFIILE Steriliseeritud kiirgusega

Hoiundage implantaate neid kaitsvas originaalpakendis ja arge eemaldage neid
pakendist kuni vahetu kasutamise alustamiseni.

Enne kasutamist kontrollige toote aegumiskuupaeva ja veenduge, et steriilne pa-
kend on terve. Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud.

Uhekordselt kasutatav seade

@ Arge taaskasutage

Uhekordseks kasutamiseks ettendhtud tooteid ei tohi taaskasutada.
Taaskasutamine voi taastdotlemine (nt puhastamine ja steriliseerimine) voivad kah-
justada seadme konstruktsiooni terviklikkust ja/voi pohjustada seadme rikke, mis
voib kaasa tuua patsiendi vigastuse, haiguse voi surma.

Lisaks sellele voib tihekordselt kasutatavate seadmete taaskasutamine voi taastoot-
lemine tekitada saastumisohu, nt nakkusohtliku materjali tlekandumise thelt pat-
siendilt teisele. See voib pohjustada patsiendi voi kasutaja vigastuse voi surma.

Saastunud implantaate ei tohi taastdddelda. Uhtegi Synthesi implantaati, mis on
saastunud vere, koe ja/voi kehavedelike/-materjalidega, ei tohi kunagi uuesti kasu-
tada ning neid peab kasitsema vastavalt haigla juhistele. Isegi, kui need naivad
kahjustusteta, voib implantaatidel esineda vaikseid defekte ja sisemisi pingeid, mis
voivad pohjustada materjali vasimist.
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Ettevaatusabindud
Kéesolevas kasutusjuhendis ei ole kirjeldatud operatsiooniga seotud Uldisi riske.
Tapsema teabe saamiseks tutvuge Synthesi brosudriga ,Oluline teave”.

Hoiatused

Vdaga soovitav on, et T-PAL TITANIUM seadet siirdaksid ainult opereerivad kirurgid,
kes teavad spinaalkirurgia Uldisi probleeme ja kes on voimelised kasutama toote-
pohiseid kirurgilisi meetodeid. Implantatsioon peab toimuma soovitatava kirurgili-
se protseduuri juhiste kohaselt. Kirurg vastutab operatsiooni dige labiviimise eest.

Tootja ei vastuta Uhegi tusistuse eest, mis tekib valest diagnoosist, implantaadi
valest valikust, valesti kombineeritud implantaadi komponentidest ja/voi operat-
sioonimeetoditest, ravimeetodite piirangutest voi ebapiisavast aseptikast.

Meditsiiniseadmete kombinatsioon
Synthes ei ole katsetanud Ghilduvust teiste tootjate seadmetega ning ei vota sellis-
tel juhtudel endale mingit vastutust.

Magnetresonantsi keskkond

MR-tingimuslik:

Halvima stsenaariumiga labiviidud  mittekliiniline  katsetud naitas, et

T-PAL TITANIUM susteemide implantaadid vastavad MR tingimustele. Neid tooteid

voib skaneerida jargmistel tingimustel:

- Staatiline magnetvdli 1,5 teslat ja 3,0 teslat.

— Ruumiline gradientvali 300 mT/cm (3000 Gs/cm).

- Kogu keha maksimaalne keskmistatud ,specific absorption rate” (erineeldumis-
kiirus) (SAR) 4 W/kg skaneerimise 15 minuti kohta.

Lahtudes mittekliinilisest katsetusest, ei suurene T-PAL TITANIUM implantaadi

temperatuur rohkem kui 4,0 °C vorra kogu keha maksimaalse keskmistatud eri-

neeldumiskiiruse (SAR) 4 W/kg juures, nagu on mdoodetud kalorimeetriliselt

MR-skaneerimise 15 minuti kohta, kasutades MR skannerit 1,5 tesla ja 3,0 tesla

juures.

MR-Ulesvotte kvaliteet voib olla halvem, kui huvialune piirkond asub tapselt samas
piirkonnas voi suhteliselt Iahedal T-PAL TITANIUM seadme asukohale.
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