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Hasznalati utasitas

T-PAL™

A T-PAL transforaminalis posterior atraumatikus lumbalis cage rendszer.

A T-PAL csigolyakozi ketrecek (cage) vese alaku tavtartd implantatumokbdl vagy
ketrecekbOl allnak, amelyek kétféle anyag-osszetétell valtozatban kaphatok: poli-
mer (PEEK) és titanotvozet (TAN). A ketrecek belltetése a kialakitasuk szerint nyilt
vagy minimalisan invaziv (M) transforaminalis megkézelitéssel torténhet. A T-PAL
PEEK cage-ek ateresztik a réntgensugarzast, ezért harom darab titandtvézetbol
késziilt jelolotlt tartalmaznak. A TAN implantatumokon emellett graftablakok is
talalhatok.

A cage-eket (PEEK és TAN) a paciensek anatomiai felépitésében mutatkozo eltéré-
sekhez igazodas érdekében tébbféle alapteriilet(, magassagu és hajlitasu véltoza-
tokban kinaljuk.

Fontos megjegyzés egészségiigyi szakemberek és a mitészemélyzet szamara: a je-
len hasznalati utasitas nem tartalmazza az eszkézok kivalasztasdhoz és hasznala-
tahoz szilkséges osszes tudnivaldt. Hasznalat el6tt figyelmesen el kell olvasni a
hasznalati utasitast és a Synthes , Fontos tudnivalék” cim( tajékoztatojat. Gondos-
kodjon a megfelel6 sebészeti beavatkozasban valo jartassagarol.

Anyagok

Anyag: Szabvény:
PEEK (poli-(éter-éter-keton)) ASTM F 2026
TAN (Ti-6Al-7Nb) ISO 5832-11

Rendeltetés
A T-PAL implantatumok a kifejlett csontozati paciensek lumbalis gerincének
(L1-S1) degenerativ betegségei esetén hasznalhatd intervertebralis csigolya-
test-egyesitd eszkozok. A T-PAL implantatum transforaminalis megkdzelitéshez
van kialakitva.

Javallatok
A T-PAL implantatum alkalmazasa degenerativ gerincbetegségek esetén javallott.

Fontos: A T-PAL implantatumokat posterior rogzitéssel kombinalva kell alkalmazni.

Ellenjavallatok

— Csigolyatesttorések

— Gerinctumorok

— Sulyos gerincinstabilitas
Elsédleges gerincdeformitasok
— Osteoporosis

Pacienscélcsoport
A terméket a rendeltetését, a javallatokat, az ellenjavallatokat, valamint a paciens
anatomiai jellegzetességeit és egészségi dllapotat figyelembe véve kell felhasznalni.

Rendeltetés szerinti felhasznalo

A jelen hasznélati utasitas Gnmagdaban nem biztosit elégséges hattérinformaciot az
eszkdz vagy rendszer kozvetlen felhasznalasahoz. Az ilyen eszkézok kezelésében
tapasztalt sebész altali oktatds hatarozottan ajanlott.

Az eszkoz a rendeltetésénél fogva szakképzett egészségligyi szakemberek, pl. se-
bészek, orvosok, mitészemélyzet és az eszkdz elOkészitésében részt vevd szemé-
lyek altal hasznalhatd. Mindenkinek, aki az eszkdzt kezeli, teljes korlen ismernie
kell a haszndlati utasitast és adott esetben az alkalmazando sebészeti eljarasokat
és/vagy a ,Fontos tudnivaldk” cim( Synthes tajékoztato tartalmat, szlikség szerint.

A belltetést a hasznalati utasitas szerint, az ajanlott sebészeti eljaras betartasaval
kell elvégezni. A sebész felelds annak biztositasaért, hogy az eszkéz a javallatokban
szerepl6 korképnek vagy allapotnak megfeleld legyen, és hogy a mUtétet az elGira-
soknak megfelel6en hajtsak végre.

Elvart klinikai el6nyok

A T-PAL eszkdz és a hasonlo csigolyakozi eszkdzok hasznalati utasitas és az ajanlott
technika szerinti alkalmazasa esetében az gerincfuziés mitétekkel elérhetd szimp-
tomas javulas tekinthetd az elvart klinikai elénynek.

A biztonsagossagra és klinikai teljesitoképességre vonatkozd sszefoglaldé megta-
lalhato6 az alabbi linken (aktivalas utan): https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Az eszkoz teljesitményjellemzéi

A Synthes megallapitotta a T-PAL implantatumok teljesitoképességét és biztonsa-
gossagat, valamint azt is, hogy — a hasznélati utasitasnak és a dokumentacionak
megfeleld felhasznélas esetében — a technika jelen allasa szerinti legkorszerlbb
orvostechnikai transforaminalis csigolyakozi cage eszkozok.

Lehetséges nemkivanatos események, nemkivanatos mellékhatasok
és fennmarado kockazatok

Mint minden nagyobb mUtéti beavatkozas esetén, fennall a nemkivanatos esemé-
nyek kockézata. A lehetséges nemkivanatos események a kdvetkezok lehetnek: az
érzéstelenitésbdl és a paciens elhelyezésébdl szarmazo problémak; trombozis, em-
bolia, fertdzés; tulzott vérzés, ideg- és érsériilés, lagyszovetek sériilése — ideértve
a duzzadast is —, rendellenes hegképzddés; a musculoskeletalis rendszer funkcio-
nélis karosodasa; komplex regionalis fajdalom szindréma (CRPS); allergia vagy tul-
érzékenységi reakciok; az implantatum vagy a szerelvények kiallasaval ¢sszefiiggd
mellékhatasok; tengelyeltérés vagy alizilet, allandé fajdalom; karosodéas a
szomszédos csontokban (pl. a csontfelszin besullyedése), porckorongokban
(pl.  szomszédos porckorongok degeneracidja) vagy lagyszovetekben;
gerinchartya-szakadas vagy az agy-gerincvel6i folyadék szivargasa; a gerincvel
kompresszidja és/vagy zUzddasa; a cage elmozdulasa, gerincferdulés.

Steril eszk6z

STERlLE Besugarzassal sterilizélva

A steril eszkdzoket az eredeti védécsomagolasukban kell tarolni, és csak kozvetle-
nil a hasznalat el6tt szabad kivenni a csomagolasbol.

@ Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérult.

Hasznalat el6tt ellendrizni kell a termék szavatossagi idejét és a steril csomagolas
épségét. Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérilt, vagy a szavatossagi ido lejart.

@ Ujrasterilizélasa tilos

A T-PAL eszkdz Ujrasterilizalasa azt eredményezheti, hogy a termék nem lesz steril
és/vagy nem felel meg a teljesitéképességre vonatkozo specifikacioknak és/vagy
az anyagtulajdonsagai megvaltoznak.

Egyszer hasznalatos eszk6z

@ Ujrafelhasznélasa tilos

Olyan orvostechnikai eszkozt jelol, amely a rendeltetése szerint egy alkalommal
vagy egyetlen paciensen, egyetlen beavatkozas sordn hasznalhato.

Az ujrafelhasznalas vagy klinikai feltjitas (pl. tisztitas vagy Ujrasterilizalas) veszé-
lyeztetheti az eszkoz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkdéz meghibasodasdhoz
vezethet, ami a paciens sérllését, megbetegedését vagy haldlat eredményezheti.
Tovabba, az egyszer hasznélatos eszkdzok Ujrafelhasznalasa vagy feldjitasa szeny-
nyezédésveszéllyel jarhat, pl. amiatt, hogy fert6z6 anyagok keriilnek at az egyik
paciensrdl egy masikra. Ez a paciens vagy a felhasznalo sérilését vagy halalat ered-
ményezheti.

A beszennyezett implantatumokat tilos feltjitani. Semmilyen esetben sem szabad
Ujrafelhasznalni barmely olyan Synthes implantatumot, amely vérrel, szovetekkel
és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl szarmazo anyagokkal szennyezett, és az ilyen
eszkdzdket a korhazi protokolinak megfeleléen kell kezelni. Még a latszolag sértet-
len implantatumokon is olyan apro hibak és az igénybevétel miatt kialakult belsé
elvaltozasmintak lehetnek, amelyek anyagfaradtsagot okozhatnak.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

— Hatérozottan ajanlott, hogy a T-PAL implantatumokat kizérélag a gerincsebé-
szetben jartas sebészorvosok (ltessék be, akik tisztaban vannak a gerincm(té-
tek altalanos kockéazataival és a termékhez kapcsolodo sajatos sebészeti eljara-
sokkal. A belltetést az ajanlott mitéti beavatkozasra vonatkozd utasitasok
szerint kell elvégezni. A sebész felelGs annak biztositasaért, hogy a mitétet az
elGirasoknak megfelel6en hajtsak végre.

— A gyarté nem vallal felelGsséget a téves diagnozisbél, a nem megfelelé implan-
tatum kivélasztasabol, az implantatum-alkotdelemek és/vagy a mutéti technikak
helytelen kombinalasabdl, valamint a kezelési mddszerek korlataibdl vagy az
elégtelen asepsisbdl eredd semmilyen szovédményért.
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Discectomia

- Az annulust a lehet6 legnagyobb mértékben meg kell Grizni, hogy tovabbi ta-
masztast biztositson a T-PAL implantadtumnak, és megakadalyozza a csontgraft
és a csontgraft potlasok gerinccsatornaba jutasat.

— A duraretractio csdkkentése érdekében kell6 mértéki lateralisan feltarast kell
biztositani a porckoronghoz.

A csigolyakozi rés elOkészitése

- Avéglemezek elokészitésekor a subchondralis csont tulzott mértékd eltavolitasa
meggyengitheti csigolya véglemezét. A véglemez teljes eltavolitasa a csontfel-
szin besullyedését és a szegmentum stabilitasanak elvesztését eredményezheti.

Az applikator 6sszeszerelése, és a nem levélaszthat6 probaimplantatum csatlakoz-

tatasa.

— Ellendrizze, hogy az applikator végén 1évé és a probaimplantatumon lévo nyilak
egy vonalba esnek-e. A probaimplantatum és az applikator érintkezé feliilete
kozott nem lehet rés.

— Kérjuk, olvassa el , Az applikatorra vonatkozd utasitasok” részt ,, Az eszkozre
vonatkozé tovabbi tudnivaldk” cim( pontban.

A prébaimplantdtum behelyezése

- A probahegy a prébaimplantatum hozzavetoleges végsd anterior elhelyezkedé-
sét jelzi.

- Ha a probaimplantdtum  behelyezésére ~a  normal  applikatort
(03.812.001/03.812.003) hasznalja, az applikator markolatat a sagittalis sikhoz
képest 10-15°-0s szogben kell tartani.

A prébaimplantdtum pozicionélasa

— Gondoskodjon arrdl, hogy az applikator forgatogombja ttkdzésig el legyen for-
gatva az dramutatd jarasaval ellentétes iranyba, hogy elkerllje a prébaimplanta-
tum vagy az applikator kiilsé szaranak deformalodasat.

— Ha a végleges prébaimplantdtum behelyezésére a normal applikatort
(03.812.001/03.812.003) hasznélja, az applikator markolatat a sagittalis sikhoz
képest 10-15°-0s szogben kell tartani.

A nem levélaszthaté prébaimplantatum eltavolitasa
— A probaimplantatum eltavolitdsahoz az applikatornak forgathato helyzetben kell
lennie.

Az applikator Osszeszerelése és az implantatum csatlakoztatasa az applikatorhoz

— A T-PAL tovébbfejlesztett kiilsé applikatorszar (03.812.520) és belsé szar
(03.812.521) nem hasznalhat6 egyttt a normal kilsé applikatorszarral
(03.812.001) és belsd szarral (03.812.003).

- Ellendrizze, hogy az applikator végén 1évé és az implantatumon lévd nyilak egy
vonalba esnek-e. Az implantatum és az applikator érintkez6 felllete kézdtt nem
lehet rés.

— Figyelje meg, hogy a tovabbfejlesztett applikator belsé szaran 1évé bilincs aszim-
metrikus. Amikor felerdsiti az implantatumot az applikatorra, a hosszabbik kar-
mot kell az implantatum lateralis (domboru) oldalara erdsiteni. A hosszabbik
karom szélén bevésett csik talalhato, amellyel ellendrizni lehet a megfeleld rog-
zitést.

Az implantatum behelyezése

— Az implantatum hegye (TAN cage) vagy a hegyen 1év0 jel6I6tl (PEEK cage) az
implantatum hozzéavetdleges végsé anterior poziciojat jelzi.

— Haazimplantatum behelyezésére a normal applikatort (03.812.001/03.812.003)
haszndlja, az applikator markolatat a sagittalis sikhoz képest 10-15°-0s szogben
kell tartani.

Az implantatum pozicionélasa

— Gondoskodjon arrol, hogy az applikator forgatégombija ttkdzésig el legyen for-
gatva az dramutato jarasaval ellentétes iranyba, hogy elkerdlje a kiils6 applika-
torszar deformalédasat.

— Ha a végleges implantdtum behelyezésére a normdl applikatort
(03.812.001/03.812.003) hasznélja, az applikator markolatat a sagittalis sikhoz
képest 10-15°-0s szogben kell tartani.

— A tovabbfejlesztett applikator (03.812.520/03.812.521) esetében lehetség van
az implantatum 90 foknal nagyobb mérték( elforgatasara. Emiatt gondosan fi-
gyelni kell a fluoroszkopias ellendrzést, mert igy lehet biztositani az implantatum
kivant helyzetbe kerulését.

Az implantatum eltavolitasa az applikatorral
— Az applikadtornak elforgatott helyzetben kell lennie az implantatum eltavolitasa-
hoz.

A tovabbi tudnivalokat a Synthes ,Fontos tudnivaldk” cimi tajékoztatojaban kell
ellendrizni.

Orvostechnikai eszk6zok kombinalasa

A T-PAL implantdtumokat a rendeltetésiik szerint a hozzajuk tartozd T-PAL eszko-
z0kkel szabad hasznalni. A Synthes nem vizsgalta a kompatibilitast a mas gyartdk
altal biztositott eszkodzokkel, és ilyen esetekre vonatkozéan semmiféle helytallasi
kotelezettséget vagy felelGsséget nem vallal.
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Magneses rezonancias kornyezet
T-PAL (PEEK)

MR-kérnyezetben feltételesen hasznalhato:

A legrosszabb eset nem klinikai tesztelése kimutatta, hogy a T-PAL (PEEK) rendszer

implantatumai MR-kornyezetben csak bizonyos feltételekkel biztonsagosak. Az

elemek szkennelése a kdvetkezd feltételek mellett végezhetd biztonsagosan:

- 1,5 tesla és 3,0 tesla indukcioju statikus magneses mezo;

- 90 mT/cm (900 gauss/cm) térgradiensi magneses mezd;

- 2 W/kg teljes testre atlagolt maximalis fajlagos elnyelési tényezd (SAR), 15 perces
szkennelés esetén.

Nem klinikai tesztelés alapjan a T-PAL (PEEK) implantatum legfeljebb 1,5 °C-os,
hémennyiségmérdvel mért homeérséklet-emelkedést idéz elé 2 W/kg teljes testre
atlagolt maximalis fajlagos elnyelési tényezo (SAR) mellett, 15 perces, 1,5 tesla és
3,0 tesla indukciéju MR-szkennerben végzett MR-vizsgalat esetében.

Az MR-képalkotasi eljaras minésége romolhat, ha a vizsgélt teriilet pontosan
ugyanott helyezkedik el, mint a T-PAL (PEEK) eszkdz, vagy viszonylag kdzel van
ahhoz.

T-PAL (TITANIUM)

MR-kérnyezetben feltételesen hasznalhato:

A legrosszabb eset nem klinikai tesztelése kimutatta, hogy a T-PAL (TITANIUM)

rendszer implantatumai MR-kornyezetben csak bizonyos feltételekkel biztonsago-

sak. Az elemek szkennelése a kdvetkezo feltételek mellett végezhetd biztonsago-

san:

- 1,5 tesla és 3,0 tesla indukcioju statikus magneses mezo;

- 300 mT/cm (3000 gauss/cm) térgradiens’ magneses mezo;

— 4 W/kg teljes testre atlagolt maximalis fajlagos elnyelési tényezd (SAR), 15 perces
szkennelés esetén.

Nem klinikai tesztelés alapjan a T-PAL (TITANIUM) implantatum legfeljebb 4,0 °C-
o0s, hémennyiségmérdvel mért homérséklet-emelkedést idéz eld 4 W/kg teljes test-
re atlagolt maximalis fajlagos elnyelési tényez6 (SAR) mellett, 15 perces, 1,5 tesla
és 3,0 tesla indukciéju MR-szkennerben végzett MR-vizsgélat esetében.

Az MR-képalkotasi eljaras minésége romolhat, ha a vizsgélt tertlet pontosan
ugyanott helyezkedik el, mint a T-PAL (TITANIUM) eszkéz, vagy viszonylag kozel
van ahhoz.

Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

Steril eszkdz:

Az eszkozok steril allapotban kerilnek forgalomba. A termékeket az aszeptikus
eljdrassal kell eltavolitani a csomagolasbol.

A steril eszkdzoket az eredeti védécsomagolasukban kell tarolni, és csak kdzvetle-
nll a hasznélat eldtt szabad kivenni a csomagolasbol. Hasznélat el6tt ellendrizni
kell a termék szavatossagi idejét és a steril csomagolas épségét. Tilos felhasznalni,
ha a csomagolas sérult.

Az implantatum eltavolitasa
Ha el kell tavolitani a T-PAL implantatumot, az aldbbi modszer ajanlott.

Az implantatum eltavolitasa az applikatorral

— Gondoskodjon arrdl, hogy az applikator teljesen nyitott helyzetben legyen. Ha-
tarozza meg az implantatum helyét, és zarja 6ssze az applikatort a gomb 6ramu-
tato jarasaval megegyez6 irdnyu elforgatasaval, amig a biztonsagi gydra elindul
felfelé.

- Az applikator gombja és a biztonsagi gylrl kézott nem lehet rés.

— A gomb és a biztonsagi gyUr( érintkezésének biztositasahoz forgassa el a gom-
bot Utkozésig az dramutatd jarasaval ellentétes irdnyba, ugyanis ebben a hely-
zetben az implantatum elforgathato, de nem valik le az applikatorrol. Ekkor el-
tavolithaté az implantatum.

- Az eltavolitdas megkonnyitése érdekében szikség lehet az (itbkalapacsra.

Megjegyzés: A szegmentum disztrakcidja elGsegitheti az implantatum eltavolita-
sat. Azonban ha lehet, disztrakciot ne végezzen azel6tt, hogy nem biztositotta
az implantatum és az applikator szoros kapcsolédasat.

Az implantatum eltavolitasa az eltavolitéeszkozzel

— Gondoskodjon rola, hogy a T-PAL implantdtumhoz tartozo eltavolitbeszkoz tel-
jesen nyitott helyzetben legyen.
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- Hatarozza meg az implantatum helyét, és szoritsa meg er6sen a markolatot.
Tolja el6re a gyorsrogzitd anyat a markolat régzitéséhez. Ekkor eltavolithatd
az implantatum.

— Az eltavolitds megkdnnyitése érdekében sziikség lehet a cstszokalapacsra.

Megjegyzések:

- Az eltavolitdeszkdz markolatanak megszoritasakor az implantatum elforgatha-
16, de nem valik le az eltavolitéeszkdzrol.

- A szegmentum disztrakcidja elGsegitheti az implantatum eltavolitasat. Azonban
ha lehet, disztrakciot ne végezzen azel6tt, hogy nem biztositotta az implanta-
tum és az eltavolitdeszkdz szoros kapcsolodasat.

Felhivjuk figyelmét, hogy az implantatum eltavolitasaval kapcsolatos évintézkedé-
sek/figyelmeztetések a , Figyelmeztetések és dvintézkedések” cimi pontban van-
nak felsorolva.

Az eszkézre vonatkozo6 tovabbi tudnivalok
Az applikatorra vonatkozo utasitasok:

Felerdsitési helyzet

- Huzza lefelé a biztonsagi gylr(t, és ezzel egy idében forgassa el a gombot
az éramutatd jarasaval ellentétes irdnyba.

- A markolat, a biztonsagi gy(ru és az applikator gombja kézott nem lehet rés.

— A z6ld szinG savnak nem szabad latszania.

- Az implantatumot vagy a prébaimplantatumot régziteni lehet.

Behelyezési pozicio

- Forgassa el az applikator gombjat az éramutaté jarasaval megegyezd iranyba
a befogopoféak zarasahoz.

— A zarasi mivelet alatt a biztonsagi gy(rl felfelé mozdul, igy a zéld szinG sav
lathatova valik.

— Forgassa tovabb a gombot, ameddig nincs meghtzva.

— Az implantatum vagy prébaimplantatum régzil a behelyezési pozicidban.

— Az implantatumot vagy a prébaimplantatumot nem lehet elforgatni és nem valik
le.

Elforgatasi pozicio

— Forgassa el az applikator gombjat Gtkozésig az dramutato jarasaval ellentétes
irdnyba.

— Ekkor 6sszeér az applikator gombja és a biztonsagi gyUrd.

— Ebben a pozicidban az implantadtumot vagy a probaimplantdtumot 80°-0s sz6g-
ben el lehet forgatni.

— Az implantatum vagy a prébaimplantatum nem tud levaini az applikatorrol.

Levalasztasi pozicio

- Huzza lefelé a biztonsagi gyUr(t, és ezzel egy idOben forgassa el a gombot az
6éramutatd jarasaval ellentétes iranyba.

- A markolat, a biztonsagi gylr( és az applikator gombja kézott nem lehet rés.

- A z6ld szinl savnak nem szabad latszania.

— Az implantatumot vagy a prébaimplantatumot le lehet vélasztani.

Megjegyzés: Ha a biztonsagi gylr(i nem huzhato lefelé, forgassa el a gombot ne-
gyed fordulattal az éramutaté jarasaval megegyezo iranyba. A gy(rit ekkor le le-
het huzni.

Artalmatlanitas

Semmilyen esetben sem szabad Ujrafelhasznalni barmely olyan Synthes implanta-
tumot, amely vérrel, szovetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl szarmazd
anyagokkal szennyezett, és az ilyen eszkdzoket a korhazi protokolinak megfelel6en
kell kezelni.

Az eszkdzoket egészségligyi orvostechnikai eszkdzokként, az intézményi eljaras-
rend szerint kell artalmatlanitani.
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