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Naudojimo instrukcija

T-PAL™

Prie$ naudodami atidZiai perskaitykite $ig naudojimo instrukcija, ,Synthes” bro3ilrg
,Svarbi informacija” ir atitinkamuy chirurginiy metody aprasa. |sitikinkite, ar esate susi-
paZine su reikiamu chirurginiu metodu.

Medziaga

MedZiaga: Standartas:
PEEK (polietereterketonas) ASTM F 2026
TAN (Ti-6Al-7Nb) 1SO 5832-11

Numatytoji paskirtis

T-PAL implantas yra skirtas pakeisti juosmens tarpslankstelinius diskus ir sujungti greti-
my slanksteliy kiinus nuo L1 iki S1. T-PAL implantas skirtas jsodinti per transforamina-
ling prieiga.

Indikacijos

Juosmens ir lumbosakraliné patologija, kuomet indikuotina segmentiné spondilodezé,
pavyzdziui:

— Degeneracinés tarpslanksteliniy disky ligos ir degeneracinis stuburo nestabilumas.
Revizinés proceduros del podiskektominio sindromo.

Pseudoartroze ar nepavykusi spondilodezé.

— Degeneraciné spondilolisteze.

— Sasmaukiné spondilolistezé.

Svarbu. T-PAL reikia taikyti kartu fiksuojant is uzpakalio.

Kontraindikacijos

Slankstelio kino lGzZiai.
Stuburo augliai.

Didelis stuburo nestabilumas.
Pirminiai stuburo iSkrypimai.
— Osteoporoze.

Galimi nepageidaujami reiskiniai

Kaip ir atliekant didesnes chirurgines operacijas, gali pasireiksti Salutiniai poveikiai ir
nepageidaujami reiskiniai. Gali pasireiksti daug reakcijy, kai kurios dazniausiai pasireis-
kiancios gali bati Sios:

Problemos, kylancios del anestezijos ir paciento padéties (pvz., pykinimas, vémimas, danty
pazeidimai, neurologiniai sutrikimaiir t. t.), trombozé, embolija, infekcija, stiprus kraujavimas,
jatrogeninis nervy ir kraujagysliy paZzeidimas, minkstyjy audiniy paZeidimas, jskaitant
tinima, nenormaliy randy susidaryma, funkcinj raumeny ir skeleto sistemos sutrikima,
kompleksinj regioninj skausmo sindroma (KRSS), alergija / padidéjusio jautrumo reakcijas, su
implanto arba jtaisy iskilumu susijus; Salutinj poveikj, netaisyklinga suaugima, nesuaugima,
nuolatinj skausma; gretimy kauly (pvz., skverbimasis gilyn), tarpslanksteliniy disky (pvz.,
gretimo lygio degeneracija) arba minkstyju audiniy pazeidimas, kietojo smegeny dangalo
jplésimas arba stuburo smegeny skyscio pratekéjimas, stuburo smegeny kompresija ir (arba)
kontulzija, dalinis transplantato pasislinkimas, nenormalus slankstelio islinkimas.

Sterilus jtaisas

STEHILE Sterilizuota Svitinant

Implantus laikykite originalioje pakuotéje, i3 jos iSimkite tik tuomet, kai implantg basite
pasiruose iskart panaudoti.

Prie$ naudodami gaminj, patikrinkite jo galiojimo pabaigos data ir patikrinkite, ar ste-
rili pakuoté yra nepazeista. Nenaudokite, jei pakuoté yra pazeista.

Nesterilizuoti pakartotinai.

Vienkartinis jtaisas

® Nenaudokite pakartotinai

Vienkartiniy gaminiy negalima naudoti pakartotinai.

Panaudojus arba apdorojus (pvz., isvalius arba sterilizavus) pakartotinai, gali bati pa-
Zeista jtaiso konstrukcija ir (arba) jtaisas gali sugesti, todél pacientas gali bati suzalotas,
susargdintas arba Zati.

Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius jtaisus gali kilti uzkretimo
rizika, pvz., dél infekcijos sukéléjy pernedimo i vieno paciento j kita. Dél 3ios prieZas-
ties pacientas arba naudotojas gali bti suzalotas arba ZUti.
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UzterSty implanty negalima apdoroti pakartotinai. Jokio ,Synthes” implanto, kuris
buvo uZterstas krauju, audiniu ir (arba) kiino skysciais / paliais, nebegalima naudoti, jj
reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta protokola. Nors gali atrodyti, kad implantai
néra pazeisti, taciau juose gali buti mazy defekty ir vidinio jtempio sri¢iy, dél kuriy gali
atsirasti medziagos nuovargis.

Atsargumo priemonés
Sioje naudojimo instrukcijoje su operacija susije bendrieji pavojai yra nenurodyti. I3sa-

mesne informacijg Zr. ,Synthes” brogidroje , Svarbi informacija”.

Ispéjimai

GrieZtai rekomenduojama, kad T-PAL implantuoty operuojantys chirurgai, kurie yra
susipazine su bendromis stuburo chirurgijos problemomis ir kurie yra jsisavine specifi-
nius gaminiui chirurginius metodus. Implantuoti reikia laikantis nurodymy rekomen-
duojamai operacijai. Chirurgas yra atsakingas uZ teisinga operacijos atlikima.

Gamintojas neprisiima atsakomybeés uz jokias komplikacijas, pasireiSkiancias del klai-
dingos diagnozes, parinkto netinkamo implanto, netinkamai sujungty implanto kom-
ponenty ir (arba) operavimo metody, gydymo metody apribojimy arba aseptikos rei-
kalavimy nesilaikymo.

Medicininiy jtaisy suderinimas
,Synthes” neisbandé suderinamumo su kity gamintojy jtaisas ir tokiais atvejais nepri-
siima jokios atsakomybes.

Magnetinio rezonanso aplinka

MR salyginis:

Neklinikiniai bandymai pagal blogiausio atvejo scenarijy parodé, kad T-PAL (PEEK) sis-

temos gaminiai yra suderinama su MR. Sie gaminiai gali bati saugiai skenuojami siomis

salygomis:

— Statinio magnetinio lauko magnetinio srauto tankis 1,5 ir 3,0 teslos.

— Erdvinis lauko gradientas 90 mT/cm (900 Gauss/cm).

— DidZiausia viso kino vidutiné ,specific absorption rate” (specifiné sugerties sparta)
(SAR) atliekant 15 minuciy trukmes tyrima yra 2 W/kg.

Neklinikiniai tyrimai parode, kad T-PAL (PEEK) implantai pakels temperatlrg ne daugiau
kaip 1,5 °C esant viso kino vidutinei specifinei sugerties spartai (SAR) 2 W/kg, iSma-
tuotai kalorimetru po 15 minuciy MR skenavimo 1,5 ir 3,0 tesly MR skeneriu.

MR tyrimo kokybé gali buti blogesné, jei skenuojama sritis yra ten pat arba arti T-PAL
(PEEK) jtaiso.
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