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Kayttoohjeet

T-PAL™

T-PAL on transforaminaalinen posteriorinen atraumaattinen lannerangan hakkijar-
jestelma.

Nikamasolmujen véliset T-PAL-hdkit koostuvat munuaisen muotoisista vali-
keimplanteista eli hakeistd, joita on saatavana kahtena materiaaliversiona,
polymeerisend (PEEK) ja titaaniseoksisena (TAN). Nama hakit on suunniteltu
implantoitaviksi avoimen tai minimaalisesti invasiivisen (MI), transforaminaalisen
lahestymisreitin kautta. T-PAL PEEK -hakit ovat sateilya lapaisevid, minka vuoksi ne
sisdltavat kolme titaaniseoksesta tehtya merkkinastaa. TAN-implanteissa on lisaksi
siirreikkunat.

Hakkeja (PEEK ja TAN) tarjotaan useina kokoina, korkeuksina ja kulmina potilaan
anatomian eri mittoihin mukauttamiseksi.

Tarked huomautus ladketieteen ammattilaisille ja leikkaussalihenkilostolle: ndma
kayttoohjeet eivat sisalla kaikkia laitteen valitsemiseen ja kdyttdmiseen tarvittavia
tietoja. Lue kayttdohjeet ja Synthes-esite "Tarkeitd tietoja” huolellisesti ennen
kayttoa. Varmista, etta tunnet asianmukaisen leikkausmenetelman.

Materiaalit

Materiaali: Standardi:
PEEK (polyeetterieetteriketoni) ASTM F 2026
TAN (Ti-6Al-7Nb) 1SO 5832-11

Kayttotarkoitus

T-PAL-implantti on tarkoitettu nikamasolmujen luudutuslaitteeksi luustoltaan kyp-
sille potilaille, joilla on lannerankaa (L1-S1) rappeuttava sairaus. T-PAL-implantti on
suunniteltu transforaminaalista ldhestymisreittia varten.

Kayttoaiheet
T-PAL-implantti on kayttéaiheinen rappeuttavaan selkarangan sairauteen.

Tarkeaa: T-PAL-implantteja taytyy kdyttad yhdessa posteriorisen kiinnityksen kanssa.

Vasta-aiheet

— Nikamasolmun murtumat

— Selkarangan kasvaimet

— Merkittdvat selkdrangan instabiliteetit

— Primaariset selkarangan epamuodostumat
— Osteoporoosi

Kohdepotilasryhma
Tuotetta tulee kayttaa sen kayttotarkoituksen, kayttdaiheiden, vasta-aiheiden
seké potilaan anatomian ja terveydentilan huomioiden.

Tarkoitettu kayttaja
Tama kayttoohje ei tarjoa yksin riittavaa taustatietoa laitteen tai jarjestelman kayt-
tamiseen. Naiden laitteiden kasittelyyn perehtyneen kirurgin antama opastus on
erittdin suositeltavaa.

Tata laitetta saavat kayttaa patevat terveydenhuollon ammattilaiset, esim. kirurgit,
laakarit, leikkaussalihenkilokunta ja laitteen valmisteluun osallistuvat henkil6t.
Kaikkien laitetta kasittelevien henkilokunnan jasenten on tunnettava taysin kayt-
tdohjeet, tarvittaessa leikkausmenetelmat seka tarpeen mukaan Synthes-esite
“Tarkeita tietoja".

Implantoinnin tulee tapahtua kayttdohjeen mukaisesti ja suositeltua leikkaustoi-
menpiteen ohjeistusta noudattaen. Kirurgi on vastuussa siitd, etta laite soveltuu il-
moitettuun patologiaan/sairauteen ja etta toimenpide suoritetaan asianmukaisesti.

Odotettavissa olevat kliiniset hyodyt

Kayttoohjeita ja suositeltua tekniikkaa noudattaen kaytettavalta T-PAL-laitteelta ja
muilta nikamasolmujen valisilta laitteilta odotettavaan kliiniseen hydtyyn kuuluu
selkarangan luudutuskirurgiasta saatava oireiden helpottuminen.

Turvallisuuden ja kliinisen suorituskyvyn yhteenveto 16ytyy seuraavasta linkista
(aktivoinnin jalkeen): https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Laitteen suorituskykyominaisuudet

Synthes on todennut T-PAL-implanttien suorituskyvyn ja turvallisuuden ja sen, etta
ne edustavat transforaminaalisten nikamasolmuhakkien osalta teknisesti edistyneim-
pid ladkintalaitteita, kun niita kaytetdan kayttoohjeiden ja merkintdjen mukaisesti.

Mahdolliset haittatapahtumat, epéatoivottavat sivuvaikutukset ja jaan-
nosriskit

Kuten kaikissa merkittavissa leikkaustoimenpiteissd, haittatapahtumia voi esiintya.
Mahdollisiin haittatapahtumiin voi kuulua: ongelmat, jotka johtuvat anestesiasta ja
potilaan asennosta, tromboosi, embolia, infektio, runsas verenvuoto, hermo- ja
verisuonivamma, pehmytkudosten vammat turvotus mukaan luettuna, epanor-
maali arvenmuodostus, tuki- ja liikuntaelinjarjestelmén toiminnan heikentyminen,
monimuotoinen paikallinen kipuoireyhtyma (CRPS), allergiset reaktiot tai yliherk-
kyysreaktiot, implantin tai laitteen I6ystymiseen liittyvét sivuvaikutukset, virheluu-
tuminen, luutumattomuus, jatkuva kipu, viereisten luiden (esim. painuma), levyjen
(esim. viereisen tason heikentyminen) tai pehmytkudoksen vaurioituminen, kova-
kalvon repeytyma tai selkdydinnesteen vuoto, selkdytimen kompressio ja/tai ruh-
joutuminen, hakin siirtyminen, nikamien angulaatio.

Steriili laite

STERILE Steriloitu sateilyttamalla

Sailyta steriilit laitteet niiden alkuperdisissa suojapakkauksissa ja poista ne
pakkauksista vasta juuri ennen kayttoa.

@ Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut.

Tarkista ennen kdyttoa tuotteen viimeinen kayttépaivamaara ja varmista steriilin
pakkauksen eheys. Al kdyta, jos pakkaus on vahingoittunut tai viimeinen kaytto-
pdiva on ohitettu.

@ Ei saa steriloida uudelleen

T-PAL-implantin uudelleensteriloiminen voi aiheuttaa sen, ettei tuote ole steriili ja/
tai ei tayta suorituskykymadrittelyja ja/tai materiaalien ominaisuudet muuttuvat.

Kertakayttéinen laite

@ Ei saa kayttaa uudelleen

Merkitsee laakintalaitetta, joka on tarkoitettu kertakdyttoiseksi tai kaytettavaksi
yhdelle potilaalle yksittaisen toimenpiteen aikana.

Uudelleenkaytto tai kliininen uudelleenkasittely (esim. puhdistus ja uudelleenste-
rilointi) voi vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa laitteen vioittu-
miseen, mistd saattaa seurata potilaan vamma, sairaus tai kuolema.

Lisaksi kertakayttoisten laitteiden uudelleenkéytto tai uudelleenkésitteleminen voi
synnyttad kontaminaatioriskin, esim. infektiivisen materiaalin valittymisen potilaas-
ta toiseen. Seurauksena voi olla potilaan tai kayttajan vamma tai kuolema.

Kontaminoituneita implantteja ei saa kasitelld uudelleen. Mitaan veren, kudoksen
ja/tai kehonnesteiden/-aineiden kontaminoimaa Synthes-implanttia ei saa koskaan
kayttaa uudelleen, ja sita on kasiteltava sairaalan kaytantojen mukaisesti. Vaikka
implantit voivat vaikuttaa vaurioitumattomilta, niissa voi olla pienia vikoja ja sisaisia
rasituksia, jotka voivat aiheuttaa materiaalin vasymista.

Varoitukset ja varotoimet

— On erittain suositeltavaa, etta T-PAL-laitteen implantoivat vain sellaiset leikkaa-
vat laakarit, joilla on kokemusta selkdrankakirurgiasta ja jotka tuntevat hyvin
selkarankakirurgian yleiset ongelmat ja hallitsevat tuotekohtaiset leikkausmene-
telméat. Implantoinnissa on noudatettava suositellun leikkaustoimenpiteen oh-
jeistusta. Kirurgin vastuulla on varmistaa, etta toimenpide suoritetaan oikein.

— Valmistaja ei vastaa mistadn komplikaatioista, jotka aiheutuvat vaarasta diag-
noosista, vaaran implantin valitsemisesta, vaarista implantin osien ja/tai kaytto-
menetelmien yhdistelmistd, hoitomenetelmien rajoituksista tai puutteellisesta
aseptiikasta.
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Diskektomia

— Annulusta on sailytettava mahdollisimman paljon T-PAL-implantin lisdtueksi ja
estamaan luusiirteen ja luusiirrekorvikkeen siirtyminen selkdrankakanavaan.

— Paljasta vélilevya riittavan lateraalisesti duraalisen sisadnvetdytymisen vahenta-
miseksi.

Vélilevytilan valmistelu

— Paatylevyjen valmistelun aikana voi subkondraalisen luuston liiallinen poisto hei-
kentdaa nikamien paatylevyja. Paatylevyn poisto kokonaan voi johtaa vajoami-
seen ja segmentin vakauden menetykseen.

Kokoa asetin ja liita irtoamaton koeimplantti.

— Varmista, ettd asettimen paassa olevat nuolet kohdistuvat koeimplantin nuoliin.
Koeimplantin ja asettimen kosketuspintojen vélissa ei saa olla rakoa.

— Lue osiossa "Laitekohtaiset lisatiedot” luetellut "Asettimen ohjeet”.

Aseta koeimplantti

— Koekarki osoittaa koeimplantin likimaaraisen anteriorisen loppuasennon.

— Kaytettdessa vakioasetinta (03.812.001/03.812.003) koeimplantin sisdanvientiin
pida asettimen kahvan ja sagittaalitason valisena kulmana 10-15°.

Asemoi koeimplantti

— Varmista, etta asettimen nuppia kaannetaan vastapaivaan, kunnes se pysahtyy,
jotta valtyttaisiin koeosan tai asettimen ulkovarren vaantymiselta.

— Kéytettdessa vakioasetinta (03.812.001/03.812.003) koeimplantin lopulliseen
sisddnvientiin pida asettimen kahvan ja sagittaalitason valisena kulmana 10-15°.

Poista irtoamaton koeimplantti
— Asettimen taytyy olla kaantyvassa asennossa koeimplantin poistamiseksi.

Kokoa asetin ja liita implantti asettimeen.

— T-PAL-laitteen edistyneen asettimen ulkovartta (03.812.520) ja sisdvartta
(03.812.521) ei saa kayttaa yhdessa vakioasettimen ulkovarren (03.812.001) ja
sisavarren (03.812.003) kanssa.

— Varmista, ettd asettimen paassa olevat nuolet kohdistuvat implantin nuoliin.
Implantin ja asettimen kosketuspintojen valissa ei saa olla rakoa.

— Huomaa, ettd edistyneen asettimen sisdvarren kiristin on epasymmetrinen. Kun
implanttia kiinnitetaan asettimeen, pitempi sakara on kiinnitettava implantin
lateraaliselle (kuperalle) puolelle. Pitemman sakaran reunaan on merkitty viiva,
jotta voidaan vahvistaa oikea kiinnitys.

Implantin asettaminen

— Implantin karki (TAN-hakki) tai karjen merkkinasta (PEEK-hakki) osoittaa implan-
tin likimaaraisen anteriorisen loppuasennon.

— Kéytettdessa vakioasetinta (03.812.001/03.812.003) implantin sisadnvientiin
pida asettimen kahvan ja sagittaalitason vélisend kulmana 10-15°.

Asemoi implantti

— Varmista, ettd asettimen nuppia kaannetaan vastapaivaan, kunnes se pysahtyy,
jotta valtyttaisiin asettimen ulkovarren vaantymiselta.

— Kéytettdessa vakioasetinta (03.812.001/03.812.003) implantin lopulliseen si-
saanvientiin pida asettimen kahvan ja sagittaalitason valisena kulmana 10-15°.

— Edistyneelld asettimella (03.812.520/03.812.521) on mahdollista kaantaa
implanttia yli 90 astetta. Tasta syysta lapivalaisuun taytyy kiinnittda erityista
huomiota sen varmistamiseksi, ettd implantti on halutussa asennossa.

Implantin poisto asettimella

— Asettimen taytyy olla kaantyvéssa asennossa implantin poistamiseksi.

Katso lisatietoja Synthes-esitteestd "Tarkeita tietoja”.
Laakintalaitteiden yhdistelma
T-PAL-implantit on tarkoitettu kaytettaviksi niihin liittyvien T-PAL-instrumenttien

kanssa. Synthes ei ole testannut yhteensopivuutta muiden valmistajien laitteiden
kanssa eika ota vastuuta yhteensopivuudesta.
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Magneettikuvausymparisto
T-PAL (PEEK)

MR-ehdollinen:

Ei-kliiniset pahimman mahdollisen tapauksen testit ovat osoittaneet, etta T-PAL

(PEEK) -jarjestelman implantit ovat ehdollisesti turvallisia MR-ympaéristossa. Nama

tuotteet voidaan kuvata turvallisesti seuraavilla ehdoilla:

— 1,5 teslan ja 3,0 teslan staattinen magneettikentta.

— Avaruudellinen gradienttikenttd 90 mT/cm (900 gaussia/cm).

— Suurin koko kehon keskimaarainen spesifinen absorptionopeus (SAR) on 2 W/kg
15 minuutin kuvauksessa.

Ei-kliinisten testien perusteella T-PAL (PEEK) -implantin tuottama ldmpdétilannousu
on enintdan 1,5 °C koko kehon keskimaaraisella spesifiselld absorptionopeudella
2 W/kg. Tulos saatiin kalorimetrialla 15 minuutin MR-kuvauksesta 1,5 teslan ja
3,0 teslan MR-kuvantamislaitteilla.

MR-kuvannuslaatu voi heikentya, jos tutkittava alue on tasmalleen samalla alueella
tai suhteellisen lahelld aluetta, jossa T-PAL (PEEK) -laite sijaitsee.

T-PAL (TITANIUM)

MR-ehdollinen:

Ei-kliiniset pahimman mahdollisen tapauksen testit ovat osoittaneet, etta T-PAL

(TITANIUM) -jarjestelman implantit ovat ehdollisesti turvallisia MR-ymparistossa.

Nama tuotteet voidaan kuvata turvallisesti seuraavilla ehdoilla:

— 1,5 teslan tai 3,0 teslan staattinen magneettikentta.

- Avaruudellinen gradienttikentta 300 mT/cm (3000 gaussia/cm).

— Suurin koko kehon keskimaarainen spesifinen absorptionopeus (SAR) on 4 W/kg
15 minuutin kuvauksessa.

Ei-kliinisten testien perusteella T-PAL (TITANIUM) -implantin tuottama lampaotilan-
nousu on enintaan 4,0 °C koko kehon keskimaaraisella spesifiselld absorptiono-
peudella 4 W/kg. Tulos saatiin kalorimetrialla 15 minuutin MR-kuvauksesta 1,5 tes-
lan ja 3,0 teslan MR-kuvantamislaitteilla.

MR-kuvannuslaatu voi heikentyd, jos tutkittava alue on tdsmalleen samalla alueella
tai suhteellisen Idhelld aluetta, jossa T-PAL (TITANIUM) -laite sijaitsee.

Kasitteleminen ennen laitteen kayttoa
Steriili laite:
Laitteet toimitetaan steriileind. Poista tuotteet pakkauksesta aseptiikkaa noudattaen.

Sailyta steriilit laitteet niiden alkuperaisissa suojapakkauksissa ja poista ne pakkauk-
sista vasta juuri ennen kayttoa. Tarkista tuotteen viimeinen kdyttopdivamaara ja ste-
riilin pakkauksen eheys ennen kayttoa. Ei saa kayttad, jos pakkaus on vaurioitunut.

Implantin poisto
Jos T-PAL-implantti on poistettava, on suositeltavaa kayttaa seuraavaa menetelmaa.

Implantin poisto asettimella

— Varmista, etta asetin on tdysin avoimessa asennossa. Paikanna implantti ja sulje
asetin kaantamalla nuppia myotapaivaan, kunnes turvarengas liikkuu ylospain.

— Asettimen nupin ja turvarenkaan vélissa ei saa olla rakoa.

— Varmista, ettd nuppi koskettaa turvarengasta, kaantamalla nuppia vastapdivaan,
kunnes se pysahtyy, jolloin implantti voi kdantyd muttei irrota asettimesta.
Implantti voidaan nyt poistaa.

— Lyontivasaraa saatetaan tarvita poiston helpottamiseksi.

Huomautus: Segmentin distraktio voi helpottaa implantin poistoa. Ala kuitenkaan
aloita distraktiota ennen kuin olet varmistanut implantin ja asettimen lujan litdnnan.

Implantin poisto poistovalineelld

— Varmista, ettd T-PAL-laitteen poistovaline on tdysin avoimessa asennossa.

— Paikanna implantti ja purista kahvaa lujasti. Lukitse kahva siirtamalla pikamutte-
ria eteenpadin. Implantti voidaan nyt poistaa.

— Liukuvasaraa saatetaan tarvita poiston helpottamiseksi.
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Huomautuksia:

— Kun poistotydkalun kahvaa puristetaan, implantti voi kaantya muttei irrota pois-
tovélineesta.

- Segmentin distraktio voi helpottaa implantin poistoa. Ald kuitenkaan aloita distrak-
tiota, ennen kuin olet varmistanut implantin ja poistovalineen lujan liitannan.

Huomaa, ettd implantin poistamiseen liittyvat varotoimet ja varoitukset on lueteltu
osiossa "Varoitukset ja varotoimet”.

Laitekohtaiset lisatiedot
Asettimen ohjeet:

Kiinnitysasento

- Veda turvarengas alas ja kaanna samalla nuppia vastapaivaan.

— Kahvan, turvarenkaan ja asettimen nupin valissa ei saa olla rakoa.
— Vihrea raita ei saa nakya.

— Implantti tai koeosa voidaan kiinnittaa.

Sisdanvientiasento

— Sulje leuat kddntamalla asettimen nuppia myotapdivaan.

— Taman sulkemisen aikana turvarengas liikkuu yléspain niin, etté vihrea raita on
nakyvissa.

- Jatka nupin kdantamista, kunnes se on kiristetty.

— Sisaanvientiasennossa implantti tai koeosa on kiinnitetty.

- Implantti tai koeosa ei voi kaantya tai irrota.

Kaantyva asento

— Kdaanna asettimen nuppia my&tapaivaan, kunnes se pysahtyy.
— Asettimen nuppi ja turvarengas ovat nyt kosketuksissa.

— Tassa asennossa implantti tai koeosa voi kaantya 80°.

— Implantti tai koeosa ei pysty irtoamaan asettimesta.

Irrotusasento

- Veda turvarengas alas ja kaanna samalla nuppia vastapéaivaan.

— Kahvan, turvarenkaan ja asettimen nupin valissa ei saa olla rakoa.
- Vihrea raita ei saa nakya.

— Implantti tai koeosa voidaan irrottaa.

Huomautus: Jos turvarengasta ei voi vetda alas, kaanna nuppia myotépdivaan nel-
janneskierros. Rengas voidaan nyt vetaa alas.

Havitys

Mitaan veren, kudoksen ja/tai kehonnesteiden/-aineiden kontaminoimaa Synthes-
implanttia ei saa koskaan kayttdad uudelleen, ja sitd on kasiteltava sairaalan
kaytantdjen mukaisesti.

Laitteet on havitettava laakintalaitteina sairaalan kdytantdjen mukaisesti.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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