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Kullanim Talimatlari

T-PAL™

T-PAL, bir Transforaminal Posterior Atravmatik Lumbar Kafes Sistemi‘dir.

T-PAL vicut ici kafesleri, polimerik (PEEK) ve titanyum alasimi (TAN) olmak Gzere iki
farkli materyalden versiyonlari bulunan bébrek seklinde ara implantlardan veya
kafeslerden olusur. Bu kafesler, acik veya minimal invaziv (M) transforaminal
yaklasim yoluyla implante edilecek sekilde tasarlanmistir. T-PAL PEEK kafesleri
radyoltsendir ve bu nedenle U¢ adet titanyum alasim isaret ignesi icerir. TAN
implantlarinda ek olarak greft pencereler bulunur.

Kafesler (PEEK ve TAN), hasta anotomisindeki cesitliliklere uyum saglamak icin farkli
taban izlerinde, boylarda ve agilarda sunulur.

Tip uzmanlari ve ameliyathane personeli icin énemli not: Bu kullanim talimatlari bir
cihazin secimi ve kullanimi icin gerekli tim bilgileri icermemektedir. Kullanmadan
once litfen bu kullanim talimatlarini ve Synthes “Onemli Bilgiler” brosirini
dikkatle okuyun. Uygun cerrahi prosedure asina oldugunuzdan emin olun.

Materyaller

Materyal: Standart:
PEEK (Polietereter keton) ASTM F 2026
TAN (Ti-6Al-7Nb) I1SO 5832-11

Kullanim Amaci

T-PAL implanti, dejeneratif lumbar omurga hastaligi (L1-S1) bulunan, iskelet
maturasyonunu tamamlamis hastalarda intervertebral gévde flizyon cihazi olarak
kullanilmaya yoneliktir. T-PAL implanti transforaminal yaklasimlar icin tasarlanmistir.

Endikasyonlar
T-PAL implanti, dejeneratif omurga hastaliklar icin endikedir.

Onemli: T-PAL implantlari sadece posterior sabitlemeyle kombine sekilde
uygulanmalidir.

Kontrendikasyonlar

— Vertebral govde frakturleri
— Spinal timorler

— Major spinal enstabiliteler
— Primer spinal deformiteler
— Osteoporoz

Hedef Hasta Grubu
Urtin; kullanim amacina, endikasyonlara ve kontrendikasyonlarina uygun olarak ve
hastanin anatomisi ile saglik durumu dikkate alinarak kullaniimalidir.

Hedef Kullanici

Bu kullanim talimatlari, cihaz veya sistemin dogrudan kullanimi icin tek basina
yeterli alt yapiyr saglamaz. Bu cihazlarin kullanimi konusunda deneyimli bir
cerrahtan talimat alinmasi 6nemle tavsiye edilir.

Bu cihazin cerrahlar, hekimler, ameliyathane personeli ve cihaz hazirlama strecine
dahil olan kisiler gibi kalifiye saglik profesyonelleri tarafindan kullaniimasi
amaclanmistir. Cihazlar kullanan tim personel; kullanim talimatlari, cerrahi
prosediirler ve/veya mevcut ise Synthes “Onemli Bilgiler” brosiri hakkinda tam
bilgiye sahip olmalidir.

implantasyon, tavsiye edilen cerrahi prosedire yénelik talimatlara uygun olarak
gerceklestirilmelidir. Cerrah, cihazin endike oldugu patolojiye/duruma uygunlugundan
ve operasyonun dogru bir sekilde yapildigindan emin olmakla yukdmludur.

Beklenen Klinik Faydalar

Kullanim talimatlarina ve énerilen teknige gére kullanildiginda T-PAL gibi vicut ici
cihazlarin beklenen klinik faydalari arasinda, omurga flizyon cerrahisinden elde
edilen semptomatik gelisim yer almaktadir.

Su baglantidan guvenlik ve klinik performansa iliskin bir 6zete ulasilabilir (aktivasyon
islemi yapildiktan sonra): https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Cihazin Performans Ozellikleri

Synthes, kullanim talimatlarina ve etiket bilgilerine uygun olarak kullanildiginda
T-PAL implantlarinin performansini/gtvenliligini ve transforaminal intervertebral
govde kafesleri icin modern tibbi cihaz olarak islev sundugunu ortaya koymustur.

Olasi Advers Olaylar, istenmeyen Yan Etkiler ve Artik Riskler

Tum major cerrahi prosedirlerde oldugu gibi advers olay riski bulunur. Olasi advers
olaylar arasinda sunlar yer alabilir: anestezi ve hastanin konumlandiriimasindan
kaynaklanan sorunlar, tromboz, emboli, enfeksiyon, asir kanama, néral ve vaskuler
yaralanma, sisme de dahil olmak Gzere yumusak doku hasarlari, anormal skar
olusumu, kas-iskelet sisteminin fonksiyonel bozuklugu, kompleks bolgesel agri
sendromu (CRPS), alerji/hipersensitivite reaksiyonlari, implant veya donanim
prominanst ile iliskili semptomlar, hatali kaynama, kaynamama, srekli agri; bitisik
kemiklerde (6r. subsidans), diskte (6r. bitisik seviyede dejenerasyon) veya yumusak
dokuda hasar, dural yirtiima veya spinal sivi sizintisi; spinal kord kompresyonu ve/
veya kontlzyonu, kafesin yer degistirmesi, vertebral angulasyon.

Steril Cihaz

STERlLE irradyasyon yéntemi kullanilarak sterilize edilmistir

Steril cihazlar orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen
oncesine dek ambalajdan ¢ikarmayin.

@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

Kullanmadan 6nce, Grtintin son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin
saglamligindan emin olun. Ambalaj hasarliysa ya da son kullanma tarihi gecmisse
kullanmayin.

@ Tekrar sterilize etmeyin

T-PAL'In tekrar sterilizasyonu, steril olmayan ve/veya performans spesifikasyonlarini
karsilamayan ve/veya materyal ézellikleri degismis Grlnlere yol acabilir.

Tek Kullanimlik Cihaz

@ Tekrar kullanmayin

Tek kullanim igin veya tek bir prosedir esnasinda tek bir hastada kullanim igin
tasarlanmis tibbi bir cihazi belirtir.

Tekrar kullanim veya klinik olarak tekrar isleme (6r. temizleme ve tekrar sterilizasyon)
cihazin yapisal buttnlagunu bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasi, hastalanmasi
veya 6limu ile sonuglanabilecek cihaz arizasina yol acabilir.

Ayrica tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullaniimasi veya tekrar islemden gegirilmesi,
ornegin enfeksiydz materyalin bir hastadan digerine bulastirilmasi nedeniyle bir
kontaminasyon riski olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasiyla
veya 6limuyle sonuclanabilir.

Kontamine olmus implantlar tekrar islenmemelidir. Kan, doku ve/veya viicut sivilari/
maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes implanti asla tekrar
kullanilmamalidir ve uygun hastane protokoline gére muamele gérmelidir.
Hasarsiz gortnseler de implantlarda materyal yorgunluguna yol acabilecek kucuk
defektler ve dahili stres paternleri olabilir.

Uyarilar ve Onlemler

— T-PAL cihazinin yalnizca omurga cerrahisinde deneyimi olan ve Uriine 6zgu
cerrahi prosedurleri ve genel omurga cerrahi riskleri hakkinda bilgi sahibi olan
cerrahlar tarafindan implante edilmesi tavsiye edilir. implantasyon, tavsiye edilen
cerrahi prosedlre yonelik talimatlara uygun olarak gerceklestirilmelidir.
Ameliyatin -~ dogru  sekilde  gerceklestirilmesini  saglamak  cerrahin
sorumlulugundadir.

— Uretici; hatali tani, yanlis implant secimi, yanls sekilde kombine edilmis implant
bilesenleri ve/veya operasyon teknikleri, tedavi yontemlerinin sinirflamalari veya
yetersiz asepsiden kaynaklanan hicbir komplikasyondan sorumlu degildir.
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Disektomi

— T-PAL implantina ek destek saglamak ve kemik greftinin yer degistirmesini ve
omurga kanalina gegisini engellemek icin annulus olabildigince korunmalidir.

— Dural retaksiyonu azaltmak icin diske yeterli lateral agiklik saglayin.

Disk alani hazirligi

— Son plaklarin hazirligi sirasinda subkondral kemigin asiri gikarilmasi vertebral son
plagi zayiflatabilir. Son plagin tamamen cikariimasi, ¢cokmeye ve segmental
dengenin kaybina neden olabilir.

Aplikatoru birlestirin ve ayrilmaz deneme implantini baglayin.

— Aplikatértin ucundaki oklarin, deneme implantindakilerle hizalandigindan emin
olun. Deneme ve aplikatér arasindaki temas yuizeylerinde bosluk olmamalidir.

- Lutfen, “Cihaza Ozel Ek Bilgiler” béliminde yer alan “Aplikatér Talimatlar”ni
okuyun.

Deneme implantini yerlestirin

— Deneme ucu, deneme implantinin yaklasik nihai anteriyor pozisyonunu belirtir.

— Denemeimplantiniyerlestirmeicin Standart Aplikator'ti(03.812.001/03.812.003)
kullanirken aplikator tutacagr ve sagittal duzlemi arasinda 10-15°"lik bir aci
saglayin.

Deneme implantini konumlandirin

— Deneme veya aplikatér dis saftinin bozulmasini engellemek icin aplikator
kolunun durana kadar saat yontnun tersine dogru cevrildiginden emin olun.

— Deneme implantinin nihai yerlestirmesi icin Standart Aplikatoér'a (03.812.001/
03.812.003) kullanirken aplikator tutacagr ve sagittal duzlemi arasinda
10-15°"lik bir aci saglayin.

Ayrilmaz deneme implantini ¢ikartin
— Deneme implaninin ¢ikarilabilmesi icin aplikatorin déner pozisyonda olmasi
gerekir.

Aplikatora birlestirin ve implanti aplikatore baglayin

— T-PAL Gelismis Aplikatér Dis Safti (03.812.520) ve ¢ Safti (03.812.521), Standart
Aplikatér Dis Safti (03.812.001) ve I¢ Safti (03.812.003) ile birlikte
kullaniimamalidir.

— Aplikatérin ucundaki oklarin, implanttakilerle hizalandigindan emin olun.
implant ve aplikator arasindaki temas ylzeylerinde bosluk olmamalidir.

— Gelismis Aplikatorun ic saftindaki kelepcelerin asimetrik oldugunu unutmayin.
implanti aplikatére ilistirirken, uzun parmagin implantin lateral (konveks) tarafina
yerlestiriimesigerekir. ilistirmenin dizgtinyapilipyapiimadiginin dogrulanabilmesi
icin uzun parmadin ucunda kabartmali bir cizgi bulunur.

implantin yerlestiriimesi

— Implant ucu (TAN kafesi) veya uc isaretleyici igne (PEEK kafesi), implantin nihai
anterior pozisyonunu belirtir.

— implanti yerlestirmek icin Standart Aplikatér't  (03.812.001/03.812.003)
kullanirken aplikator tutacagr ve sagittal duzlemi arasinda 10-15°lik bir aci
saglayin.

implanti konumlandirin

— Aplikator dis saftinin bozulmasini engellemek icin aplikator kolunun durana
kadar saat yonunun tersine dogru cevrildiginden emin olun.

— Iimplantin nihai yerlestirmesi icin Standart Aplikatér't (03.812.001/03.812.003)
kullanirken aplikator tutacadi ve sagittal duzlemi arasinda 10-15°'lik bir aci
saglayin.

— Gelismis Aplikator (03.812.520/03.812.521) ile implantin kendi ekseni etrafinda
90 dereceden fazla dénmesi mumkindar. Bu nedenle implantin istenenen
pozisyonda bulundugundan emin olmak icin fluoroskopiye dikkat edilmelidir.

implanti aplikatérle ¢ikarma

— Iimplantin cikarilabilmesi icin aplikatérin déner pozisyonda olmasi gerekir.

Daha fazla bilgi icin lutfen Synthes “Onemli Bilgiler” brostiriine basvurun.
Tibbi Cihazlarin Kombinasyonu
T-PAL implantlar, iliskili T-PAL cihazlarla birlikte kullanilmak amaciyla tasarlanmistir.

Synthes, diger dreticiler tarafindan temin edilen cihazlarla uyumlulugu test
etmemistir ve bu tip durumlarda sorumluluk kabul etmez.
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Manyetik Rezonans Ortami
T-PAL (PEEK)

MR Kosullu:

En kotl durum senaryosunun klinik olmayan testleri T-PAL (PEEK) sisteminin

implantlarinin MR kosullu oldugunu g6stermistir. Bu Urlnler, asagidaki kosullar

altinda guivenle taranabilir:

— 1,5 Tesla'lik ve 3,0 Tesla'lik statik manyetik alan.

— 90 mT/cm'lik (900 Gauss/cm) uzaysal gradiyent alani

— 15 dakikalik tarama icin 2 W/kg'lik maksimum tim vicut ortalama specific
absorption rate (spesifik absorbsiyon orani) (SAR).

Klinik olmayan testlere gore, 1,5 Tesla ve 3,0 Tesla MR tarayicisinda 15 dakikalik MR
taramasi icin kalorimetreyle yapilan 6¢lctime gére T-PAL (PEEK) implanti 2 W/kg'lik
maksimum tim vicut ortalama spesifik absorbsiyon oraninda (SAR) 1,5 °C'den
fazla sicaklik artisi yaratmaz.

ilgilenilen bolge T-PAL (PEEK) cihaziyla ayni bolgeyse veya bu bélgeye yakinsa MR
Goruntuleme kalitesi bozulabilir.

T-PAL (TITANIUM)

MR Kosullu:

En kot durum senaryosunun klinik olmayan testleri T-PAL (TITANIUM) sistemlerinin

MR kosullu oldugunu géstermistir. Bu Grinler asagidaki kosullar altinda gtvenle

taranabilir:

— 1,5 Tesla'lik ve 3,0 Tesla'lik statik manyetik alan.

— 300 mT/cm’lik (3000 Gauss/cm) uzaysal gradiyent alan

— 15 dakikalik tarama icin 4 W/kg'lik maksimum tim vicut ortalamali spesifik
absorbsiyon orani (SAR).

Klinik olmayan testlere gére, 1,5 Tesla ve 3,0 Tesla MR tarayicisinda 15 dakikalik MR
taramasi igin kalorimetreyle yapilan Olgime gore T-PAL (TITANIUM) implanti
4 W/kg'lik maksimum tim vicut ortalama spesifik absorbsiyon oraninda (SAR)
4,0 °C'den fazla sicaklik artisi yaratmaz.

ilgilenilen bélge T-PAL (TITANIUM) cihaziyla ayni bélgeyse veya bu bélgeye yakinsa
MR Gorintlleme kalitesi bozulabilir.

Cihazin Kullanimindan Once Yapilmasi Gereken islem
Steril Cihaz:
Cihazlar steril olarak saglanmaktadir. Urtinleri ambalajdan aseptik sekilde cikarin.

Steril cihazlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen
oncesine dek ambalajdan cikarmayin. Kullanmadan 6nce, Grintn son kullanma
tarihini kontrol edin ve steril ambalajin bozulmadigindan emin olun. Ambalaj
hasarliysa kullanmayin.

implantin Cikarilmasi
T-PAL implantinin ¢ikariimasi gerekirse asagidaki tekniklerin uygulanmasi énerilir.

implantr aplikatorle gikarma

- Aplikatériin tamamen acik pozisyonda oldugundan emin olun. implantin yerini
tespit edin ve emniyet halkasi yukari dogru hareket edene kadar kolunu saat
yoninde cevirerek aplikatoru kapatin.

— Aplikator kolu ve emniyet halkasi arasinda bosluk kalmamalidir.

— Kolun emniyet halkasiyla temas halinde oldugundan emin olmak icin kolu durana
kadar saat yonunun tersine cevirin, bu pozisyonda implant kendi ekseni etrafinda
donebilir ancak aplikatérden ayrilamaz. Artik implanti ¢ikarabilirsiniz.

— Cikarimisleminin kolaylastiriimasi icin bir “slap hammer” kullanmaniz gerekebilir.

Not: Segmentin distraksyonu, implantin cikariimasini kolaylastirabilir. Ancak mum-
kinse aplikator ve implant arasinda saglam bir baglanti kuruldugundan emin olma-
dan distraksyonda bulunmayin.

implantin, cikarma araciyla cikariimasi
— T-PAL ¢ikarma aracinin tamamen acik pozisyonda oldugundan emin olun.
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- Implantin konumunu tespit edin ve tutacagr sert bir sekilde sikin. Tutacag
kilitlemek icin hiz somununu ilerletin. Artik implanti cikarabilirsiniz.
— Cikarim isleminin kolaylastirilmasi igin bir stirgult cekic kullanmaniz gerekebilir.

Notlar:

— Cikarma aracinin tutacagini siktiginizda, implant kendi ekseninde donebilir
ancak ¢ikarma aracindan ayrilmaz.

— Segmentin distraksyonu, implantin ¢ikariimasini  kolaylastirabilir.  Ancak
mumkdnse ¢ikarma araci ve implant arasinda saglam bir baglanti kuruldugundan
emin olmadan distraksyonda bulunmayin.

implantin cikariimasina iliskin  énlemler/uyarilar “Uyarilar ve Onlemler” adli
bélimde listelenmistir.

Cihaza Ozel Ek Bilgiler
Aplikatér Kullanim Talimatlari:

ilistirme pozisyonu

— Emniyet halkasini asagi ¢ekin ve ayni anda kolu saat yonunun tersinde cevirin.
— Tutacak, emniyet halkasi ve aplikatér kolu arasinda bosluk kalmamalidir.

- Yesil renkli bant géztkmemelidir.

— Implant veya denemeyi ilistirebilirsiniz.

Yerlestirme pozisyonu

— Ceneleri kapatmak icin aplikator kolunu saat yoniinde cevirin.

— Kapanma proseduri sirasinda emniyet halkasi yukari dogru hareket ederek yesil
bandin gérundr olmasini saglar.

— Kolu, sikisana kadar ¢evirmeye devam edin.

— Yerlestirme pozisyonunda; implant veya deneme sabittir.

— Implant veya deneme kendi ekseni etrafinda dénemez veya ayrilamaz.

Doéner pozisyon

— Aplikator kolunu, durana kadar saat yénindn tersinde cevirin.

— Aplikator kolu ve emniyet halkasi su anda temas halindedir.

— Bu pozisyonda implant veya deneme 80° kendi ekseni etrafinda donebilir.
- Implant veya deneme, aplikatérden ayrilamaz.

Ayirma pozisyonu

— Emniyet halkasini asagi ¢ekin ve ayni anda kolu saat yonunun tersinde cevirin.
— Tutacak, emniyet halkasi ve aplikatér kolu arasinda bosluk kalmamalidir.

- Yesil renkli bant géztkmemelidir.

— Implant veya denemeyi ayirabilirsiniz.

Not: Emniyet halkasini asagi cekemiyorsaniz kolu ceyrek tur saat yontnde cevirin.
Artik halkay asagi cekebilirsiniz

imha etme

Kan, doku ve/veya vicut sivilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir
Synthes implanti asla tekrar kullanilmamalidir ve uygun hastane protokoltine gére
muamele gormelidir.

Cihazlar, hastane prosedirlerine uygun olarak tibbi saglik cihazlar olarak
imha edilmelidir.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland
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