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Bruksanvisning

T-PAL™-implantat

T-PAL ar ett transforaminalt bakre atraumatiskt bursystem for landryggen.

T-PAL mellankroppsburar bestar av njurformade distansimplantat eller burar. Dessa
burar har konstruerats for att implanteras via en éppen eller minimalinvasiv (MI),
transforaminal metod. T-PAL-burarna ar gjorda av PEEK och innehaller tva markstift
av titanlegering som medger visualisering av implantatet. Implantatets axiella kanal
kan fyllas med bentransplantatmaterial.

Burarna erbjuds i flera olika provavtryck, hojder och vinklar for att tillgodose
skillnader i patientanatomin.

Denna bruksanvisning innehéller information om féljande produkter:

08.812.007S 08.812.207S
08.812.008S 08.812.208S
08.812.009S 08.812.209S
08.812.010S 08.812.210S
08.812.011S 08.812.211S
08.812.012S 08.812.212S
08.812.013S 08.812.213S
08.812.015S 08.812.215S
08.812.017S 08.812.217S

Viktig anmarkning for lakare och operationssalspersonal: Denna bruksanvisning
innehaller inte all den information som ar nédvandig for val och anvéndning av
produkten. Las bruksanvisningen och Synthes-broschyren “Viktig information”
noga foére anvandning. Se till att du ar fortrogen med det tillampliga kirurgiska
ingreppet.

For medfoljande information, t.ex. kirurgisk teknik, besok
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information eller kontakta
den lokala kundsupporten.

Material
PEEK: polyetereterketon enligt ASTM F 2026
Titanlegering: TAN (Titan — 6 % aluminium — 7 % niobium) enligt ISO 5832-11

Avsedd anvéandning

T-PAL-implantatet ar avsett att anvandas som en intervertebral kroppsfusionsenhet
i skelettmogna patienter med degenerativ sjukdom i landryggen (L1-S1).
T-PAL-implantatet 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

— Frakturer i kotkroppen
Ryggradstumérer

— Stora ryggradsinstabiliteter
Primara ryggradsdeformiteter
— Osteoporos

Patientmalgrupp

T-PAL-implantaten rekommenderas for anvandning i skelettmogna patienter.
Dessa produkter ska anvandas med hansyn till avsedd anvéndning, indikationer,
kontraindikationer samt patientens anatomi och halsotillstand.

Avsedd anvandare

Denna bruksanvisning ger i sig sjalv inte tillracklig bakgrund for direkt anvandning
av produkten eller systemet. Handledning av en kirurg med erfarenhet av
handhavande av dessa instrument rekommenderas starkt.

Operation ska ske enligt bruksanvisningen och enligt det kirurgiska ingrepp som
rekommenderas. Kirurgen ansvarar for att operationen utfors korrekt. Det
rekommenderas starkt att operationen endast utfors av kirurger som har forvarvat
ldmpliga kvalifikationer, har erfarenhet av ryggradskirurgi samt ar medvetna om
de allmanna riskerna med ryggradskirurgi och &r bekanta med produktspecifika
kirurgiska ingrepp.

Produkten ar avsedd att anvandas av kvalificerad vardpersonal som har erfarenhet

av ryggradskirurgi, t.ex. kirurger, lakare, personal i operationssal och personal som
férbereder produkten.
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All personal som hanterar produkten ska vara fullt inférstddd med att denna
bruksanvisning inte innehaller all den information som ar nédvandig for val och
anvandning av produkt. Las bruksanvisningen och broschyren “Viktig information”
fran Synthes noggrant fére anvandning. Se till att du &r fortrogen med det
tilldmpliga kirurgiska ingreppet.

Foérvantad klinisk nytta

Nar T-PAL-implantaten anvands som avsett och enligt bruksanvisningen och
markningen tillhandahaller de stabilisering av rérelsesegmentet/rérelsesegmenten
efter avlagsnande av intervertebraldisken som ett komplement till fusion, vilket
forvantas ge lindring i nacke och/eller armsmaérta som orsakas av degenerativa
tillstand i ryggraden.

En sammanfattning av sakerhet och klinisk effektivitet finns pé foljande lank (vid
aktivering): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Produktkarakteristika
T-PAL-implantaten ar burar for mellankotkroppsfusion som utformats for att ge
stabilitet vid rérelsesegmentet/segmenten innan fusion.

Potentiella komplikationer, biverkningar och kvarstaende risker

| likhet med alla storre kirurgiska ingrepp finns det risk for biverkningar och
komplikationer. Majliga biverkningar kan innefatta problem som uppstar fran
anestesi och patientens placering, trombos, emboli, infektion, kraftig blédning,
nerv- och kérlskada, dodsfall, svullnad, onormal sarlakning eller arrbildning, heterotopisk
benbildning, férsamring av det muskuloskeletala systemets funktioner, férlamning
(temporar eller permanent) komplext regionalt smartsyndrom (CRPS), allergiska
reaktioner/éverkanslighetsreaktioner, symptom forknippade med utskjutande
implantat eller tillhérande delar eller att implantatet gar sonder, lossnar eller
migrerar; felaktig, utebliven eller férsenad sammanvaxning; minskad bentathet pa
grund av stressavskarmning; nedbrytning av angransande segment; kronisk smarta
eller neurologiska symptom; skada pé intilliggande ben, organ, diskar eller annan
mjukvavnad; dural ruptur eller spinalvatskelackage; ryggmargskompression och/eller
-kontusion; forskjutning av enhet eller implantatmaterial; vertebral snedvinkling.

Steril produkt

STERlLE Steriliserad med stralning

Forvara de sterila produkterna i den ursprungliga skyddsférpackningen och ta inte
ut dem forran omedelbart fére anvéandning.

@ Anvand inte om férpackningen ar skadad.

Kontrollera produktens utgdngsdatum fore anvandning och att den sterila
forpackningen ar intakt. Anvand inte om forpackningen &r skadad eller om
utgadngsdatumet har passerat.

@ Far inte steriliseras om

Omsterilisering av enheten kan leda till att produkten inte ar steril och/eller inte
uppfyller prestandaspecifikationer och/eller att materialegenskaper férandras.

Produkt for engangsbruk

@ Far inte teranvandas

Indikerar en medicinteknisk produkt som &r avsedd for engangsbruk eller
anvandning pa en enskild patient under endast ett ingrepp.

Ateranvandning eller klinisk ombearbetning (t.ex. rengéring och omsterilisering)
kan aventyra produktens strukturella integritet och/eller leda till att produkten inte
fungerar, vilket i sin tur kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.
Dessutom kan dteranvandning eller ombearbetning av produkter fér engangsbruk
utgora en risk for kontamination, t.ex. pa grund av 6verforing av smittodamnen fran
en patient till en annan. Detta kan leda till att patienten eller anvdandaren skadas
eller avlider.

Kontaminerade implantat far inte ombearbetas. Synthes-implantat som har
kontaminerats med blod, vavnad och/eller kroppsvatskor/-substanser far aldrig
ateranvandas och ska hanteras i enlighet med sjukhusets protokoll. Aven om de ser
oskadade ut kan implantaten ha sma defekter och inre belastningsménster som
kan leda till materialutmattning.
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Varningar och forsiktighetsatgarder

— Det rekommenderas starkt att T-PAL-implantatet endast implanteras av kirurger
som har férvarvat lampliga kvalifikationer, har erfarenhet av och &r medvetna
om de allménna riskerna med ryggradskirurgi samt &r bekanta med de
produktspecifika, kirurgiska ingreppen.

— Implantationen ska ske enligt bruksanvisningen och enligt det rekommenderade
kirurgiska ingreppet. Kirurgen ansvarar for att operationen utférs korrekt.

— Tillverkaren ar inte ansvarig for eventuella komplikationer som uppstar p& grund
av felaktiga diagnoser, val av felaktigt implantat, felaktigt kombinerade
implantatkomponenter och/eller operationstekniker, behandlingsmetodernas
begransningar eller otillracklig asepsis.

— Varning: Sarskild hansyn ska tas till patienter med kanda allergier eller
overkanslighet mot implantatmaterial.

Diskektomi

— Annulus ska bevaras sa mycket som mojligt for att ge ytterligare stod
for T-PAL-implantatet och férhindra migration av bentransplantatmaterial
i spinalkanalen.

— Ge tillrackligt med lateral exponering av disken for att minska den durala
tillbakadragningen.

Foérberedelse av diskutrymme

— Under preparationen av andplattor kan for overdriven borttagning av det
subkondrala 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-l6stagbara 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 mellanrum.

— Las "Anvisningar for applikatorn” som anges i avsnittet " Ytterligare enhetsspecifik
information”.

Inféring av provimplantatet

— Provimplantatets spets
provimplantatet.

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

indikerar ungefarlig slutlig framre position for

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
ytterskaft (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 kldamman pa innerskaftet pa den avancerade applikatorn ar
asymmetrisk. Nar implantatet monteras pa applikatorn maste det langre fingret
fastas pa den laterala (konvexa) sidan av implantatet. Det finns en etsad linje pa
kanten av det langre fingret sa att korrekt infastning kan bekraftas.

Insattning av implantatet

— Provimplantatets spets
provimplantatet.

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

indikerar ungefarlig slutlig framre position for

Positionera 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) ar det mgjligt for
implantatet att vridas mer &n 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.

Mer information finns i Synthes broschyr “Viktig information”.
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Kombination av medicintekniska produkter
T-PAL-implantat appliceras med tillhérande T-PAL-instrument.

03.605.507 Rasp, dubbelsidig, bajonettférsedd, svart

03.605.508 Osteotom, rak, svart

03.605.510 Ringcurette, rak, bajonettforsedd, svart

03.605.511 Rasp, dubbelsidig, vinklad, bajonettforsedd, svart
03.605.514 Rongeur, bojd, 4,0 mm, svart

03.605.520 Laminektomiestans, 40°, 4,0 mm, svart

03.605.527 Rongeur, rak, 4,0 mm, svart

03.605.529 Curette, rektangular, vinklad, hoger, bajonettférsedd, svart
03.605.530 Curette, rektanguléar, vinklad, véanster, bajonettférsedd, svart
03.605.532 Impaktor, bojd, standard, bajonettférsedd, svart
03.803.054 Curette, rektanguldr, bajonettforsedd, svart

03.809.972 Oracle glidhammare

03.812.001 Applikatorns yttre skaft

03.812.003 Applikatorns inre skaft

03.812.004 Applikatorknapp

03.812.005 Borttagningsinstrument for T-PAL

03.812.040 Laminadistraktor for T-PAL

03.812.043 Spongiosainslagare for T-PAL

03.812.044 Packblock for T-PAL

03.812.307 T-PAL Small provimplantat, storlek 7 mm, icke avtagbart
03.812.308 T-PAL Small provimplantat, storlek 8 mm, icke avtagbart
03.812.309 T-PAL Small provimplantat, storlek 9 mm, icke avtagbart
03.812.310 T-PAL Small provimplantat, storlek 10 mm, icke avtagbart
03.812.311 T-PAL Small provimplantat, storlek 11 mm, icke avtagbart
03.812.312 T-PAL Small provimplantat, storlek 12 mm, icke avtagbart
03.812.313 T-PAL Small provimplantat, storlek 13 mm, icke avtagbart
03.812.315 T-PAL Small provimplantat, storlek 15 mm, icke avtagbart
03.812.317 T-PAL Small provimplantat, storlek 17 mm, icke avtagbart
03.812.507 T-PAL Large provimplantat, storlek 7 mm, icke avtagbart
03.812.508 T-PAL Large provimplantat, storlek 8 mm, icke avtagbart
03.812.509 T-PAL Large provimplantat, storlek 9 mm, icke avtagbart
03.812.510 T-PAL Large provimplantat, storlek 10 mm, icke avtagbart
03.812.511 T-PAL Large provimplantat, storlek 11 mm, icke avtagbart
03.812.512 T-PAL Large provimplantat, storlek 12 mm, icke avtagbart
03.812.513 T-PAL Large provimplantat, storlek 13 mm, icke avtagbart
03.812.515 T-PAL Large provimplantat, storlek 15 mm, icke avtagbart
03.812.517 T-PAL Large provimplantat, storlek 17 mm, icke avtagbart
03.812.520 Advanced applikatorns yttre skaft

03.812.521 Advanced applikatorns inre skaft

389.767 Shaver for mellankotskivor, storlek 7 mm

389.768 Shaver for mellankotskivor, storlek 8 mm

389.769 Shaver for mellankotskivor, storlek 9 mm

389.770 Shaver for mellankotskivor, storlek 10 mm

389.771 Shaver for mellankotskivor, storlek 11 mm

389.772 Shaver for mellankotskivor, storlek 12 mm

389.773 Shaver for mellankotskivor, storlek 13 mm

389.775 Shaver for mellankotskivor, storlek 15 mm

389.777 Shaver for mellankotskivor, storlek 177 mm

389.857 Mjukdelshake, bredd 6 mm

389.858 Mjukdelshake, bredd 8 mm

389.859 Mjukdelshake, bredd 10 mm

394.951 T-handtag med snabbkoppling

SFW691R Kombinationshammare

Synthes har inte testat produktens kompatibilitet med produkter som tillhandahalls
av andra tillverkare och pétar sig inget ansvar i hdndelse av sddan anvéndning.
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Magnetresonansmiljo

Saker under vissa forhallanden vid MR:

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

(PEEK)-systemet dar MR-villkorliga. En patient med dessa produkter kan utan fara

genomga undersokning under féljande férhallanden:

— Statiskt magnetfalt pd 1,5Toch 3,0 T.

— Spatialt gradientfélt pd 90 mT/cm (900 gauss/cm).

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

Enligt icke-kliniska tester ger T-PAL (PEEK)-implantatet upphov till en temperatur-
hojning som inte 6verstiger 1,5 °C vid en maximal genomsnittlig specifik
absorptionsniva (SAR) for hela kroppen pd 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 néra T-PAL (PEEK)-enhetens lage.

Behandling innan produkten anvands

Steril produkt:

Produkterna tillhandahalls sterila. Ta ut dem ur foérpackningen med aseptisk

tillvdgagangssatt.

Forvara sterila enheter i ursprunglig skyddsférpackning.

Ta inte ut dem ur férpackningen forran omedelbart fére anvandning.

Kontrollera produktens utgangsdatum fére anvandning och inspektera den sterila

forpackningen for att se till att den ar intakt:

— Inspektera hela den sterila barridrférpackningen och forseglingen for att se till
den &r intakt och enhetlig.

— Inspektera den sterila férpackningens integritet for att sakerstalla att det inte
finns nagra hal, kanaler eller haligheter.

Far inte anvandas om forpackningen &r skadad eller utgdngsdatumet har passerats.

Avldgsnande av implantat

T-PAL-burimplantaten ar avsedda fér permanent implantation och &r inte avsedda
att avlagsnas.

Beslut om att avldgsna enheten maste fattas av kirurgen i samrad med patienten,
med hansyn till patientens allmanna medicinska tillstand och de risker for patienten
som ett andra kirurgiskt ingrepp innebar.

Om ett T-PAL-implantat maste tas ut rekommenderas foljande teknik.

Implantatborttagning med applikatorn

— Se till att applikatorn &r i helt 6ppet ldge. Lokalisera implantatet och stdng
applikatorn genom att vrida knappen medurs tills sakerhetsringen ror sig uppat.

— Det far inte finnas ndgot mellanrum mellan applikatorknappen och
sakerhetsringen.

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

- En glidhammare kan krévas for att underlatta avldgsnandet.

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

Avlagsnande av implantatet med borttagningsverktyget

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

— Lokalisera implantatet och krama handtaget ordentligt. For fram hastighetsmut-
tern och 1ds handtaget. Implantatet kan nu tas bort.

— En glidhammare kan kravas for att underlatta avldgsnandet.

OBS!

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

— Distraktion av segmentet kan underldtta avldgsnande av implantatet. Om
mojligt, distrahera inte innan du sakerstallt att det finns en fast koppling mellan
implantatet och borttagningsverktyget.

Observera att forsiktighetsatgarder/varningar relaterade till borttagning av
implantat anges i avsnittet “Varningar och forsiktighetsatgarder”.

Ytterligare produktspecifik information
Anvisningar for applikatorn:

Fastsattningsposition

— Dra ned sakerhetsringen och vrid knappen samtidigt moturs.

— Det far inte finnas nagot mellanrum mellan handtaget, sékerhetsringen och
applikatorknappen.

— Det grona fargbandet far inte synas.

— Implantaten eller provimplantatet kan sattas fast.
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Insattningspositionen

- Vrid applikatorknappen medurs for att stanga kaftarna.

— Under detta avslutningsforfarande ror sig sakerhetsringen uppat, sa att det
grona fargbandet syns.

Fortsatt att vrida knappen tills den dras at.

- linforingspositionen; implantatet eller provimplantatet ar fixerat.

— Implantatet eller provimplantatet kan inte vridas eller lossas.

Vridbart lage

— Vrid applikatorknappen moturs tills det tar stopp.

- Applikatorknappen och sékerhetsringen 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 sakerhetsringen och vrid knappen samtidigt moturs.

— Det far inte finnas nagot mellanrum mellan handtaget, sakerhetsringen och
applikatorknappen.

— Det grona fargbandet far inte synas.

— Implantatet eller provimplantatet kan lossas.

OBS! Om sékerhetsringen inte kan dras nedat vrider du knappen medurs en
fidrdedels varv. Ringen kan nu dras nedat.

Anvisningar for den avancerade applikatorn:

- Yitterskaft och innerskaft for T-PAL avancerad applikator har tre etslinjer for att
skilja dem fran ytterskaft och innerskaft for standardapplickatorn.

— Observera att ytterskaftet for den avancerade applikator ar kompatibelt med
de befintliga provimplantaten men att skaftet pa provimplantaten inte har tre
etslinjer.

Sarskilda anvisningar vid operation

Patientpositionering
— Placera patienten i en aterstélld fysiologisk lordos och undvik bukbegransning
fér att minska den vendsa stasen.

Atkomst och exponering: Minimalinvasiv transforaminal metod

Metod

— Lokalisera korrekt operationsnivd med fluoroskopiska bilder. Tryck in
Kirschner-traden i 6nskad fasettled. Separera den posteriora mjukvavnaden
genom att fora dilatorn med den minsta diametern ¢ver Kirschner-traden.
Upprepa med nasta dilator med storre diameter tills dilatation uppnas. Anvand
fluoroskopi for att faststalla dilatorernas placering.

Tillbakadragning

Tillbakadragning med Insight-slangar

— Faststall lamplig rorlangd med utgangspunkt i djupindikatorerna pa dilatorerna.

— For slangen 6ver dilatorerna tills den kommer i kontakt med fasettleden.

— Anvand flexarmen for att stabilisera slangen till operationsbordet. Ta bort
dilatorerna och Kirschner-traden.

Tillbakadragning med Insight-hake

— Faststall lampliga haklangder for de kraniala’kaudala och mediala/laterala
bladen utifran djupindikatorerna pa dilatorerna.

— For haken med kraniala/kaudala blad ¢ver dilatorerna tills bladen kommer
i kontakt med fasettlederna. Dra isdr bladen och fér in den andra haken med de
mediala/laterala bladen.

— Anvand flexarmen for att stabilisera haken vid operationsbordet. Ta bort
dilatorerna och Kirschner-traden.

Genomskarning av transforaminalt fonster

— Forbered ett fonster for transforaminal metod med osteotomen for att avlagsna
den nedre fasetten av den kraniala ryggkota och den Ovre fasetten av den
kaudala ryggkotan.

— Med laminektomistansen kan ytterligare ben eller osteofyter avldgsnas.

Atkomst och exponering: Oppen transforaminal metod

Tillbakadragning med ¢ppen transforaminal metod

— GOr ett Oppet standardsnitt, dra tillbaka muskelskiktet for att visa onskat
segment.

— Draisar segmentet om sa 6nskas. Placera laminaspridaren fér T-PAL vid basen av
de spinalutskotten. Dra isar forsiktigt tills onskad isardragning uppnas.

— Isadragningen 6ppnar det bakre diskutrymmet och framjar exponering bade for
tryckminskning och inféring av implantatet.

Genomskérning av transforaminalt fonster

— Forbered ett fonster for transforaminal metod med osteotomen for att avldgsna
den nedre fasetten av den kraniala ryggkota och den &vre fasetten av den
kaudala ryggkotan.

- Med laminektomistansen kan ytterligare ben eller osteofyter avlagsnas.
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Diskektomi

- Oppna foramen genom ett snitt ovanfér pedikeln och ta bort diskmaterial med
ndgot av foéljande instrument: box- eller ringkyrett, benavbitare eller diskhyvel.

— Diskhyvlar kan initialt anvandas for att brotscha ut diskmaterial eller for slutligt
avlagsnande av diskmaterialet och broskvavnaden.

— Anvénd vanster- eller hdgervinklade kyretter och den bojda benavbitaren for att
avlagsna vavnaden i det bortre laterala diskutrymmet.

Forberedelse av diskutrymme

Forbered andplattorna

— Nar diskektomin ar klar anvénder du raspen for att avldgsna de ytliga brosklagren
pa andplattorna for att exponera blédande ben.

Utrymme for packdisk
— Innan T-PAL-buren implanteras ska det framre och bortre laterala diskutrymmet
fyllas med bentransplantatmaterial.

Implantat i provstorlek

Montera applikatorn och anslut det icke-léstagbara provimplantatet

— Applikatorn maste monteras innan provimplantatet fors in.

— Fast applikatorvredet pa applikatorns ytterskafts proximala dnde genom att vrida
det moturs tills det tar stopp.

— Valj ett provimplantat av lamplig storlek. Fér in provimplantatets skaft i applika-
torns ytterskaft och kontrollera att pilen pa det ytterskaftet ar inriktad med den
distala 6ppningen pa provimplantatets skaft. Provimplantatets skaft ska nu vara
fastsatt inne i applikatorns ytterskaft.

— Vrid applikatorvredet medurs for att sakra implantatet. Under detta fastforfarande
ror sig sakerhetsringen uppat, sé att det gréna fargbandet syns. Fortsatt att vrida
knappen tills den dras at.

— For demontering ska du dra ner sakerhetsringen genom att vrida applikatorvredet
moturs tills det tar stopp. Tryck pa den lilla knappen pa applikatorvredet och dra
samtidigt ut provimplantatets skaft ur applikatorns ytterskaft. Vrid applikatork-
nappen medurs. Detaljerade instruktioner for demontering finns i avsnittet
"Ytterligare enhetsspecifik information™.

Inféring av provimplantatet

— Kontrollera att provimplantatet ar ordentligt anslutet. For in provimplantatet
i diskutrymmet och se till att det ar korrekt inriktat. Provimplantatets spets ska
riktas in medialt. Uppratthall 10-15° mellan applikatorhandtaget och sagittalplanet
under inférandet av provimplantatet.

— Kontrollerat och latt hammarslag pé applikatorn kan vara nédvéandigt for att fora
in provimplantatet i mellankotskivans utrymme. Anvand fluoroskopi for att
bekrafta provimplantatets slutliga position och passform. Spetsen ska placeras
nara den framre kanten av intilliggande kotkroppar.

— En fast anslutning av provimplantatet till applikatorn kan kontrolleras manuellt
genom att utdéva tryck pa provimplantatets laterala sida med tummen.
Provimplantatet far inte vridas.

— Anvand en mjudelshake for att minska skador pa mjukdelar eller annan skada.

— Anvand fluoroskopi under inforing for att bekradfta provimplantatets anteriora
position.

Placering av provimplantatet

— Vrid applikatorknappen moturs tills det tar stopp.

— Kontrollerade och latta hammarslag pa applikatorn kan vara nédvandiga for att
vrida in provimplantatet till den slutliga positionen.

— Anvénd fluoroskopi under vridningen for att bekréafta provimplantatets slutliga
position och passform. Varje provimplantat har en medialt/lateral och en
anterior/posterior 6ppning for positioneringskontroll. Om provimplantatet verkar
vara for litet eller sitter for tajt, prova med nasta storre eller mindre hojd tills
den lampligate passformen uppnatts.

— Se till att provimplantatet &r placerat dar implantatet ska placeras.

Alternativ: Placering av provimplantatet

— Om provimplantatet inte vrids automatiskt ska du vrida applikatorhandtaget
medialt for att initiera vridning vid impaktering. Nar vridning har initierats ska
applikatorhandtaget vridas tillbaka till en vinkel p& 10-15° fran sagittalplanet for
att vrida provimplantatet till den slutliga positionen.

Avlagsna det icke-l6stagbara provimplantatet

— Skjut in glidhammaren pa &nden av applikatorvredet med snabbkoppling. Hall
i handtaget med en hand och applicera en uppétriktad kraft pa glidhammaren
med den andra handen. Upprepa denna process tills implantatet har tagits bort.

— Du kan ocksa anvanda kombinationshammaren for att ta bort provimplantatet.

— Avldgsna glidhammaren fran handtaget genom att trycka pa dess ande.

— Koppla loss provimplantatet fran applikatorn genom att dra ner sakerhetsringen
och samtidigt vrida ratten moturs tills det tar stopp. Tryck pa den lilla knappen
pa applikatorvredet och ta bort provimplantatet.

— For in applikatorns innerskaft i applikatorns ytterskaft och kontrollera att pilen pa
det ytterskaftet ar inriktad med den distala 6ppningen pa applikatorns innerskaft.
Applikatorns innerskaft ska nu vara fastsatt inne i applikatorns ytterskaft.
Applikatorn &r nu redo att ta emot implantatet.

— Om sdkerhetsringen inte kan dras nedat vrider du knappen medurs en fjardedels
varv. Ringen kan nu dras nedat.
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Forberedelse av implantat

Vélj implantat

— Valj det T-PAL-implantat som motsvarar hojd och storlek som faststallts med
hjélp av provimplantatet.

— For in det valda implantatet pa lamplig packblockplats.

Packa implantatet

— Vrid packblocket i sidled och anvénd slagdonet for spongidst ben for att packa
in bentransplantatmaterialet i implantathaligheterna.

— Se till att implantatet ar vél placerat i packblocket for att undvika skador pa
implantatet nar bentransplantatmaterialet fylls.

— Det &r viktigt att fylla implantatet tills bentransplantatmaterialet sticker ut fran
dess perforeringar for att sakerstalla optimal kontakt med kotslutplattorna

Anslut implantatet till applikatorn

— For att ansluta implantatet till applikatorn vrider du packblocket uppat igen.
Dra ned séakerhetsringen och vrid samtidigt vredet vid den proximala dnden av
applikatorn moturs. Applikatorns kaftar 6ppnas. Placera kaftarna éver implantatets
proximala ande och se till att pilarna pa applikatorns ande riktas in mot pilarna
pd implantatets dnde.

— Vrid applikatorknappen medurs for att stinga kaftarna. Under detta
avslutningsforfarande ror sig sékerhetsringen uppat, sa att det grona fargbandet
syns. Fortsatt att vrida knappen tills den dras at.

— Nar applikatorvredet ar dtdraget kan implantatet inte vridas eller lossna.

Inférande av implantatet

For in implantatet

— Kontrollera att implantatet ar ordentligt anslutet vid applikatorn. For in implantatet
i diskutrymmet och se till att det ar korrekt inriktat. Implantatets spets ska riktas
in medialt. Uppratthall 10-15° mellan applikatorhandtaget och sagittalplanet
under inférandet av implantatet.

— Kontrollerat och latt hammarslag pa applikatorn kan vara nédvandigt for att fora
in implantatet i mellankotskivans utrymme.

— Anvénd fluoroskopi for att bekrafta implantatets slutliga position och passform.

— Spetsen ska placeras néra den framre kanten av intilliggande kotkroppar.

— En fast anslutning av implantatet till applikatorn kan kontrolleras manuellt
genom att utdva tryck pa implantatets laterala sida med tummen. Implantatet far
inte vridas.

— Anvénd en mjudelshake for att minska skador pa mjukdelar eller annan skada.

— Anvand fluoroskopi under inféring for att bekrafta implantatets anteriora position.

— Implantatets anterior markorer sitter cirka 2 mm fran implantatets kant.

Positionera implantatet

— Vrid applikatorknappen moturs tills det tar stopp.

— Kontrollerade och I&dtta hammarslag pa applikatorn kan vara nédvandiga for att
vrida in implantatet till den slutliga positionen.

— Anvéand fluoroskopi under vridningen for att bekrafta implantatets slutliga
position och passform.

— Pa en medial/lateral fluoroskopibild av buren i sista laget, ska implantatets tva
anteriora stift visas som en linje.

— Pa en anterior/posterior fluoroskopibild ska de tva anteriora stiften vara jdms med
pediklarna. Spetsstiftet indikerar implantatets laterala kant.

— Om bentransplantatmaterial placeras i diskutrymmet efter utprévningen kan det
hénda att implantatet inte n&r samma position som vid utprovnningen.

Alternativ: Placering av implantatet

— Om implantatet inte vrids automatiskt ska du vrida applikatorhandtaget medialt
for attinitiera vridning vid impaktering. Nar vridning har initierats ska applikator-
handtaget vridas tillbaka till en vinkel pad 10-15° fran sagittalplanet for att vrida
implantatet till den slutliga positionen.

Lossa implantatet

— Koppla loss implantatet fran applikatorn genom att dra ner sakerhetsringen och
samtidigt vrida applikatorvredet moturs tills det tar stopp. Applikatorn kan nu tas
bort fran implantatet.

— Anvénd fluoroskopi for att bekrafta implantatets slutliga position. P& en medial/
lateral fluoroskopibild ska implantatets tva anteriora stift visas som en linje och
spetsmarkéren som en punkt.

— Om sakerhetsringen inte kan dras nedat vrider du knappen medurs en fjardedels
varv. Ringen kan nu dras nedat.

— Om applikatorn inte frigoérs fran implantatet ska applikatorhandtaget flyttas
lateralt for att frigora instrumentet.

Placering och verifiering av implantatet

— Fran den laterala vyn ska T-PAL-implantatmarkérerna visas som en enda linje
eftersom de kommer att ldggas ovanpd varandra om implantatet ar korrekt
insatt. Avstandet fran den ¢verlappande linjen till kanten pa PEEK &r cirka 2 mm.
Dessutom visas den horisontella markéren som en enda punkt.

— Kontrollera att T-PAL-implantatet ar korrekt placerat i anteroposterior vy (AP).
Om de sitter korrekt, ska de vertikala markorerna férefalla vara lika langt fran
mittlinjen pd ryggradens spinalusskott. Den horisontella markoren visas
vinkelratt mot de vertikala markoérerna. Ur ett AP-perspektiv kommer dessa tva
markorer att korsa spinalutskottet.
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Bakre stod

Utrymme for packdisk

— Nér T-PAL-buren har implanterats ska det bakre diskutrymmet och det laterala
diskutrymmet fyllas med bentransplantatmaterial for att skapa onskade
férutsattningar for fusion.

Kompletterande fixering
— T-PAL-implantaten méste tilldmpas i kombination med posterior fixering.

Kassering

Synthes-implantat som har kontaminerats med blod, vavnad och/eller
kroppsvatskor/-substanser far aldrig ateranvandas och ska hanteras i enlighet
med sjukhusets protokoll.

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

Implantatkort och broschyr med patientinformation

Om patientkortet medfoljer i originalférpackningen, lamna 6ver det och tillampligt
patientinformationsblad till patienten. Den elektroniska filen som innehaller
patientinformationen finns pa féljande lank: ic.jnjmedicaldevices.com
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Bruksanvisning:
www.e-ifu.com
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