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Bruksanvisning

T-PAL™

T-PAL ar ett transforaminalt bakre atraumatiskt bursystem for landryggen

T-PAL intervertebrala burar bestar av njurformade distansimplantat eller burar
som finns tillgdngliga i tvd materialversioner, polymeriska (PEEK) och titanleger-
ing (TAN). Dessa burar konstruerades for att implanteras via en 6ppen eller mini-
malinvasiv (M), transforaminal metod. T-PAL PEEK-burar &r radiolucenta och
innehaller darfor tre markstift av titanlegering. TAN-implantaten har ytterligare
transplantatfonster.

Burarna (PEEK och TAN) erbjuds i flera fotavtryck, hojder och vinklar fér att tillgo-
dose skillnader i patientanatomin.

Viktig information for lakare och personal i operationssalen: Bruksanvisningen
innehaller inte all den information som behdvs for val och anvandning av en enhet.
Las bruksanvisningen och broschyren “Viktig information” fran Synthes noggrant
fore anvandning. Se till att du ar val insatt i tillamplig kirurgisk teknik.

Material

Material: Standard:
PEEK (polyeteretketon) ASTM F 2026
TAN (Ti-6Al-7Nb) 1SO 5832-11

Avsedd anvéandning

T-PAL-implantatet &r avsett att anvandas som en intervertebral kroppsfusionsenhet
i skelettmogna patienter med degenerativ sjukdom i landryggen (L1-S1). T-PAL-im-
plantatet ar konstruerat for en transforaminal metod.

Indikationer
T-PAL-implantatet ar indicerat for degenerativ ryggradssjukdom.

Viktigt: T-PAL-implantatet maste appliceras i kombination med posterior fixering.

Kontraindikationer

— Kotkroppsfrakturer i ryggraden
Ryggradstumérer

— Stora ryggradsinstabiliteter
Primara ryggradsdeformiteter
— Osteoporos

Patientmalgrupp
Produkten ska anvandas med hansyn till avsedd anvandning, indikationer, kon-
traindikationer och med hansyn till patientens anatomi och hélsotillstand.

Avsedd anvandare

Den hér beskrivningen &r pd egen hand inte tillracklig bakgrund for direkt anvand-
ning av enheten eller systemet. Véagledning fran en kirurg med erfarenhet av att
hantera dessa enheter rekommenderas starkt.

Enheten dar avsedd att anvéndas av behorig vardpersonal, dvs. kirurger, lakare,
personal i operationssal och personal som forbereder enheten. All personal som
hanterar enheten ska kanna till bruksanvisningen, de kirurgiska teknikerna om till-
lampligt, och/eller broschyren "Viktig information” fran Synthes.

Implantationen ska ske enligt bruksanvisningen och enligt det rekommenderade
kirurgiska ingreppet. Kirurgen ansvarar for att enheten ar lamplig for den patologi/
det tillstand som indikeras och att operationen utfors pa ratt satt.

Foérvantad klinisk nytta

Forvantade kliniska fordelar med intervertebrala instrument for kroppen, t.ex.
T-PAL, nér de anvands enligt bruksanvisningen och rekommenderad metod inne-
fattar den symtomatiska forbattring som erhélls frén ryggradsfusionskirurgi.

En sammanfattning av sdkerhet och kliniska prestanda finns pé& féljande lank
(vid aktivering): http://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Enhetens prestandaegenskaper

Synthes har faststéllt prestanda och sakerhet hos T-PAL-implantat och att det &r en
toppmodern medicinteknisk enhet for transforaminala intervertebrala kroppsburar
nar de anvands enligt bruksanvisningen och markningen.

Potentiella negativa handelser, o6nskade biverkningar och kvarstaende
risker

| likhet med alla storre kirurgiska ingrepp finns det risk for biverkningar och
avvikande handelser. Majliga biverkningar kan innefatta: problem beroende pa
anestesi och patientens position, trombos, emboli, infektion, kraftig blédning,
nervskada och vaskuldr skada, mjukvavnadsskada inkl. svullnad, onormal arrbild-
ning, férsamring av det muskuloskeletala systemets funktioner, komplext regionalt
smartsyndrom (CRPS), allergiska reaktioner/6verkanslighetsreaktioner, symtom
som forknippas med att implantat eller metalldelar skjuter ut, felaktig frakturlak-
ning, utebliven frakturlakning, fortgdende smérta; skada pé intilliggande ben (t.ex.
sattning), disk (t.ex. degeneration av intilliggande niva) eller mjukvévnad, dural
ruptur eller lackage av ryggmargsvatska; ryggmargskompression och/eller -kontu-
sion, partiell dislokation av buren samt vinkling av ryggkota.

Steriliserad enhet

STERlLE Steriliserad med strdlning

Forvara steriliserade enheter i deras ursprungliga skyddsférpackning och ta inte ut
dem ur férpackningen forran omedelbart fére anvandning.

@ Far ej anvandas om forpackningen &r skadad

Kontrollera produktens utgangsdatum fore anvandning och kontrollera att den
sterila forpackningen ar intakt. Anvand inte om férpackningen &r skadad eller ut-
gangsdatumet har passerats.

@ Far inte atersteriliseras

Atersterilisering av T-PAL kan leda till att produkten inte &r steril, och/eller att den
inte uppfyller prestandaspecifikationer, och/eller andrade materialegenskaper.

Produkt for engangsbruk

@ Far ej dteranvandas

Indikerar en medicinteknisk produkt som &r avsedd for engangsbruk eller for an-
vandning pa en patient under ett ingrepp.

Ateranvandning eller ombearbetning (t.ex. rengéring och omsterilisering) kan
dventyra enhetens strukturella integritet och/eller leda till funktionsfel pa enheten,
vilket kan resultera i att patienten skadas, insjuknar eller avlider.

Dessutom kan ateranvandning eller rekonditionering av enheter f6r engangsbruk
utgora en risk for kontamination, t.ex. pa grund av 6verforing av smittodamnen fran
en patient till en annan. Detta kan leda till skada eller dodsfall for patient eller
anvandare.

Kontaminerade implantat far inte ombearbetas. Synthes-implantat som har konta-
minerats med blod, vavnad och/eller kroppsvatskor/-substanser far aldrig ateran-
vandas och ska hanteras i enlighet med sjukhusets rutiner. Aven om de kan se
oskadade ut kan implantaten ha sma defekter och inre belastningsmonster som
kan leda till materialutmattning.

Varningar och forsiktighetsatgarder

— Det rekommenderas starkt att T-PAL endast implanteras av opererande kirurger
som har erfarenhet av spinalkirurgi och ar val bekanta med de allménna proble-
men med spinalkirurgi och som bemastrar de produktspecifika operationstekni-
kerna. Implantationen ska ske enligt anvisningarna for det rekommenderade
kirurgiska ingreppet. Kirurgen &r ansvarig for att se till att operationen utfors
korrekt.

— Tillverkaren ansvarar inte for eventuella komplikationer som uppstér av felaktig
diagnos, val av felaktigt implantat, felaktig kombination avimplantatkomponen-
ter och/eller operationsteknik, begransningar av behandlingsmetoder eller otill-
racklig aseptik.
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Diskektomi

— Annulus ska bevaras s& mycket som mojligt for att ge ytterligare stod for
T-PAL-implantatet och férhindra migration av bentransplantat och bentransplan-
tatsubstitut i spinalkanalen.

— Ge tillrackligt med lateral exponering av disken fér att minska den durala tillba-
kadragningen.

Foérberedelse av diskutrymme

— Under preparationen av andplattor kan for éverdriven borttagning av det sub-
kondrala benet leda till att andplattan for ryggraden forsvagas. Helt avlagsnande
av andplattan kan resultera i sattningar och forlust av segmentell stabilitet.

Montera applikatorn och anslut det icke-léstagbara provimplantatet.

— Se till att pilarna pa anden av applikatorn ar i linje med dem pa provimplantatet.
Kontaktytorna mellan provimplantatet och applikatorn ska inte ha ndgot mellan-
rum.

— Las "Anvisningar for applikatorn” som anges i avsnittet “Ytterligare enhetsspe-
cifik information”.

Inféring av provimplantatet

— Provimplantatets spets indikerar ungefarlig slutlig framre position for pro-
vimplantatet.

— Vid anvandning av standardapplikatorn (03.812.001/03.812.003) for inférande
av provimplantatet ska 10-15° bibehdllas mellan applikatorhandtaget och det
sagittala planet.

Placering av provimplantatet

— Se till att applikatorns knapp vrids moturs tills den stoppar for att undvika att
provimplantatet eller applikatorns ytterskaft deformeras.

— Vid anvéndning av standardapplikatorn (03.812.001/03.812.003) for inférande
av slutligt provimplantat ska 10-15° bibehallas mellan applikatorhandtaget och
det sagittala planet.

Avlagsna det icke-l6stagbara provimplantatet
— Applikatorn maste befinna sig i vridbart lage for att provimplantatet ska kunna
avlagsnas.

Montera applikatorn och anslut implantatet till applikatorn

— Ytterskaft pa T-PAL avancerad applikator (03.812.520) och innerskaft
(03.812.521) ska inte anvandas i kombination med standardapplikatorns ytter-
skaft (03.812.001) och innerskaft (03.812.003).

— Se till att pilarna p& anden av applikatorn &r i linje med dem pa implantatet.
Kontaktytorna mellan implantatet och applikatorn ska inte ha nagot mellanrum.

— Observera att kldmman pa innerskaftet pa den avancerade applikatorn &r asym-
metrisk. Nar implantatet monteras pa applikatorn maste det langre fingret fastas
pé den laterala (konvexa) sidan av implantatet. Det finns en etsad linje pé kanten
av det langre fingret s att korrekt infastning kan bekraftas.

Insattning av implantatet

— Implantatets spets (TAN-bur) eller spetsens markorstift (PEEK-bur) indikerar un-
gefarlig slutlig frémre placering av implantatet.

— Vid anvéndning av standardapplikatorn (03.812.001/03.812.003) for inférande
av implantatet ska 10-15° bibehallas mellan applikatorhandtaget och det sagit-
tala planet.

Placering av implantatet

— Se till att applikatorns knapp vrids moturs tills den stoppar for att undvika att
applikatorns ytterskaft deformeras.

- Vid anvéndning av standardapplikatorn (03.812.001/03.812.003) for inférande
av slutligt implantat ska 10-15° bibehallas mellan applikatorhandtaget och det
sagittala planet.

— Med den avancerade applikatorn (03.812.520/03.812.521) &r det mojligt for im-
plantatet att vridas mer an 90 grader. Darfor bor noggrann uppmérksamhet
agnas at fluoroskopi for att sakerstélla att implantatet ar i 6nskat lage.

Implantatborttagning med applikatorn

— Applikatorn maste vara i vridbart lage for att implantatet ska kunna avlagsnas.

For mer information, se broschyren “Viktig information” fran Synthes.
Kombination av medicintekniska enheter
T-PAL-implantat ar avsedda att anvandas med tillhérande T-PAL-instrument. Synt-

hes har inte testat produktens kompatibilitet med enheter som tillhandahélls av
andra tillverkare och patar sig inget ansvar i sadana fall.
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Magnetisk resonansmiljo
T-PAL (PEEK)

MR-villkorlig:

Icke-kliniska tester av varsta fallet-scenariot har visat att implantaten i T-PAL

(PEEK)-systemet ar MR-villkorliga. De har artiklarna kan skannas sakert under fol-

jande forhallanden:

— Statiskt magnetfalt pa 1,5 tesla och 3,0 tesla.

— Spatialt gradientfalt pa 90 mT/cm (900 gauss/cm).

— Maximal genomsnittlig specifik absorptionsnivd (SAR) for hela kroppen pa
2 W/kg for 15 minuters skanning.

Enligt icke-kliniska tester ger T-PAL (PEEK)-implantatet upphov till en temperatur-
hojning som inte dverstiger 1,5 °C vid en maximal genomsnittlig specifik absorp-
tionsniva (SAR) for hela kroppen pa 2 W/kg enligt bedémning genom kalorimetri
vid 15 minuters MR-skanning i en 1,5 tesla och 3,0 tesla MR-skanner.

MRT-avbildningens kvalitet kan férsamras om omradet av intresse ar i exakt samma
omrade som, eller relativt ndra T-PAL (PEEK)-enhetens lage.

T-PAL (TITAN)

MR-villkorlig:

Icke-kliniska tester av vérsta fallet-scenariot har visat att implantaten i T-PAL

(TITAN)-systemet ar MR-villkorliga. De hér artiklarna kan skannas sékert under fol-

jande forhallanden:

— Statiskt magnetfalt pa 1,5 tesla och 3,0 tesla.

— Spatialt gradientfalt p4 300 mT/cm (3 000 gauss/cm).

— Maximal genomsnittlig specifik absorptionsniva (SAR) for hela kroppen pa
4 W/kg for 15 minuters skanning.

Enligt icke-kliniska tester ger T-PAL (TITAN)-implantatet upphov till en temperatur-
héjning som inte Gverstiger 4,0 °C vid en maximal genomsnittlig specifik absorp-
tionsniva (SAR) for hela kroppen pa 4 W/kg enligt bedémning genom kalorimetri
vid 15 minuters MR-skanning i en 1,5 tesla och 3,0 tesla MR-skanner.

MRT-avbildningens kvalitet kan férsamras om omradet av intresse &r i exakt samma
omrade som, eller relativt ndra T-PAL (TITAN)-enhetens lage.

Behandling innan enheten anvands
Steriliserad enhet:
Enheterna levereras sterila. Ta ut produkterna ur férpackningen pa ett aseptiskt satt.

Forvara steriliserade enheter i sin ursprungliga skyddsférpackning och ta inte ut
dem ur férpackningen forran omedelbart fére anvandning. Kontrollera produktens
utgdngsdatum fore anvandning och kontrollera att den sterila férpackningen ar
intakt. Anvand inte om férpackningen ar skadad.

Borttagning av implantat
Om ett T-PAL-implantat maste tas ut rekommenderas féljande teknik.

Implantatborttagning med applikatorn

— Se till att applikatorn ar i helt 6ppet lage. Lokalisera implantatet och stang app-
likatorn genom att vrida knappen medurs tills sékerhetsringen ror sig uppat.

— Det far inte finnas ndgot mellanrum mellan applikatorknappen och sakerhets-
ringen.

— For att sakerstélla att knappen &r i kontakt med sakerhetsringen vrider du pa
knappen moturs tills den stannar, och i det har ldget kan implantatet vridas men
inte lossas fran applikatorn. Implantatet kan nu tas bort.

— En slaghammare kan kravas for att underlatta avidgsnandet.

OBS! En distraktion av segmentet kan underldtta avidgsnande av implantatet. Om
mojligt, distrahera inte innan du sakerstéllt att det finns en fast koppling mellan
implantatet och applikatorn.

Avldgsnande av implantatet med borttagningsverktyget

— Se till att borttagningsverktyget for T-PAL ar i helt 6ppet lage.

— Lokalisera implantatet och krama handtaget ordentligt. Fér fram hastighetsmut-
tern och las handtaget. Implantatet kan nu tas bort.

— En glidhammare kan krévas for att underlatta aviagsnandet.
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Anmarkningar:

— Nér handtaget pa borttagningsverktyget pressas ihop kan implantatet vridas,
men inte lossas fran borttagningsverktyget.

— Distraktion av segmentet kan underldtta avlagsnande avimplantatet. Om mgjlig,
distrahera inte innan du sakerstallt att det finns en fast koppling mellan implan-
tatet och borttagningsverktyget.

Observera att forsiktighetsatgarder/varningar relaterade till borttagning avimplan-
tat listas i avsnittet “Varningar och forsiktighetsatgarder”.

Ytterligare enhetsspecifik information
Anvisningar for applikatorn:

Fastsattningsposition

— Dra ned sakerhetsringen och vrid knappen samtidigt moturs.

- Det farinte finnas ndgot mellanrum mellan handtaget, sakerhetsringen och app-
likatorknappen.

- Det grona fargbandet far inte synas.

— Implantaten eller provimplantatet kan sattas fast.

Insattningspositionen

- Vrid applikatorknappen medurs for att stanga kaftarna.

— Under detta avslutningsforfarande rér sig sékerhetsringen uppat, sa att det gro-
na fargbandet syns.

— Fortsatt att vrida knappen tills den dras at.

- linfoéringspositionen; implantatet eller provimplantatet ar fixerat.

- Implantatet eller provimplantatet kan inte vridas eller lossas.

Vridbart lage

— Vrid applikatorknappen moturs tills det tar stopp.

— Applikatorknappen och sakerhetsringen kommer nu att vara i kontakt.
— | detta lage kan implantatet eller provimplantatet vridas 80°.

- Implantatet eller provimplantatet kan inte lossas fran applikatorn.

Lossningsposition

— Dra ned sékerhetsringen och vrid knappen samtidigt moturs.

— Det far inte finnas ndgot mellanrum mellan handtaget, sékerhetsringen och app-
likatorknappen.

— Det gréna fargbandet far inte synas.

- Implantatet eller provimplantatet kan lossas.

OBS! Om sakerhetsringen inte kan dras nedat vrider du knappen medurs en fjar-
dedels varv. Ringen kan nu dras nedét.

Kassering

Synthes-implantat som har kontaminerats med blod, vavnad och/eller kroppsvét-
skor/-substanser far aldrig dteranvandas och ska hanteras i enlighet med sjukhusets
rutiner.

Enheterna ska kasseras som medicintekniska enheter i enlighet med sjukhusets
riktlinjer.

C€
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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