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Kullanim Talimatlari

T-PAL™ implanti

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

T-PAL vucut ici kafesleri, bobrek seklinde ara implantlardan veya kafeslerden olusur.
Bu kafesler, acik veya minimal invaziv (MI) transforaminal yaklasim yoluyla implante
edilecek sekilde tasarlanmistir. T-PAL kafesleri PEEK'ten yapilmistir ve implantin
goérunttlenmesine olanak saglayan Gg¢ adet titanyum alasimi isaret pini icermektedir.
implantin aksiyel kanali kemik grefti materyali ile doldurulabilir.

Kafesler, hasta anatomisindeki cesitliliklere uyum saglamak icin farkli kaplama
alanlarinda, yuksekliklerde ve acilarda sunulur.

Bu kullanim talimatlari, asagidaki trtnler hakkinda bilgiler icerir:

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

Tip uzmanlari ve ameliyathane personeli icin énemli not: Bu kullanim talimatlari
cihazin secimi ve kullanimi icin gerekli tim bilgileri icermemektedir. Kullanmadan
6nce lutfen kullanim talimatlarini ve Synthes “Onemli Bilgiler” brostrini dikkatle
okuyun. Uygun cerrahi prosedire asina oldugunuzdan emin olun.

Cerrahi Teknikler gibi ek bilgiler icin lutfen www.jnjmedtech.com/en-EMEA/
product/accompanying-information adresini ziyaret edin veya yerel musteri destegi
ile iletisime gecin.

Materyaller

PEEK: ASTM F 2026'ya gore polietereterketon

Titanyum Alasimi: 1SO 5832-11'e gore TAN (Titanyum — %6 Aluminyum — %7
Niyobyum)

Kullanim Amaci

T-PAL implanti, dejeneratif lumbar omurga hastaligi (L1-S1) bulunan, iskelet
gelisimini tamamlamis hastalarda intervertebral govde fuzyon cihazi olarak
kullaniimaya yoneliktir. T-PAL implanti transforaminal yaklasimlar icin tasarlanmistir.

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

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

Kontrendikasyonlar

— Vertebral gévde kiriklari
— Spinal timorler

— Major spinal enstabiliteler
— Primer spinal deformiteler
— Osteoporoz

Hedef Hasta Grubu

T-PAL implantlari, iskelet gelisimini tamamlamis hastalarda kullaniimak Uzere
tasarlanmistir. Bu Urtnler kullanim amacina, endikasyonlarina ve kontrendik-
asyonlarina uygun olarak ve hastanin anatomisi ile saglk durumu dikkate alinarak
kullaniimalidir.

Hedef Kullanici

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

Ameliyat, kullanim talimatlari uyarinca ve Onerilen cerrahi prosedire gore
gerceklestiriimelidir. Ameliyatin  dogru sekilde gerceklestirilmesini saglamak
cerrahin sorumlulugundadir. Ameliyatin yalnizca uygun nitelikleri kazanmis, omurga
cerrahisinde deneyimli, Griine 6zgu cerrahi prosedurler hakkinda bilgi sahibi olan
ve genel omurga cerrahisi risklerinin farkinda olan cerrahlar tarafindan
gerceklestiriimesi 6Gnemle tavsiye edilir.

Bu cihazin cerrahlar, hekimler, ameliyathane personeli ve cihaz hazirlama strecine

dahil olan kisiler gibi spinal cerrahide deneyimli olan kalifiye saglik profesyonelleri
tarafindan kullanilmasi amaclanmistir.
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Cihazi kullanan ttim personel, bu kullanim talimatlarinin cihazin segim ve kullanimina
iliskin gerekli tim bilgileri icermediginin tamamen farkinda olmalidir. Kullanmadan
once lutfen kullanim talimatlarini ve Synthes “Onemli Bilgiler” brosurint dikkatle
okuyun. Uygun cerrahi prosedire asina oldugunuzdan emin olun.

Beklenen Klinik Faydalar

T-PAL implantlart kullanim amaci dogrultusunda ve kullanim talimatlari ile etiketine
uygun sekilde kullanildiginda bu cihazlar intervertebral disk cikarma sonrasinda
flzyona ek olarak hareket segmentinin/segmentlerinin stabilizasyonunu saglar ve
bunun dejeneratif omurga rahatsizliklarinin neden oldugu sirt ve/veya bacak
agrisint iyilestirmesi beklenir.

Su baglantidan gtvenlilik ve klinik performansa iliskin 6zete ulasilabilir (aktivasyondan
sonra): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Cihazin Performans Ozellikleri
T-PAL implantlari, fizyon 6ncesinde hareket segmentinde/segmentlerinde stabilite
saglamak icin tasarlanmis intervertebral viicut fizyon cihazlaridir.

Olasi Advers Olaylar, istenmeyen Yan Etkiler ve Rezidiiel Riskler

Tum majér cerrahi proseduirlerde oldugu gibi advers olay riski s6z konusudur. Olasi
advers olaylar arasinda sunlar yer alabilir: anestezi ve hastanin konum-
landirilmasindan kaynaklanan sorunlar; tromboz; emboli; enfeksiyon; asir kanama;
noral ve vaskiler yaralanma; 61Um; sisme, anormal yara iyilesmesi veya skar olusumu;
heterotopik osifikasyon; kas-iskelet sisteminin fonksiyonel bozuklugu; felc (gecici
veya kalic)); kompleks bolgesel agri sendromu (CRPS); alerji/hipersensitivite
reaksiyonlari; implant veya donanim prominansi ile iliskili semptomlar, implant
kirilmasi, gevsemesi veya yer degistirmesi; hatali kaynama, kaynamama veya gec
kaynama; stres kalkanlama nedeniyle kemik yogunlugunda azalma; bitisik segment
dejenerasyonu; strekli agri veya nérolojik belirtiler; bitisik kemiklerde, organlarda,
disklerde veya diger yumusak dokularda hasar; dural yirtilma veya spinal sivi sizintisi;
spinal kord kompresyonu ve/veya kontlizyonu; cihaz veya greft materyalinin yer
degistirmesi; vertebral angulasyon.

Steril Cihaz

STER||_E irradyasyon kullanilarak sterilize edilmistir

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

@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

Kullanmadan &nce, Grinln son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin
buttnltgunden emin olun. Ambalaji hasar gérmusse veya son kullanma tarihi
gecmisse kullanmayin.

@ Tekrar sterilize etmeyin

Cihazin tekrar sterilize edilmesi, Grtnun steril duruma ulasmamasina ve/veya
performans spesifikasyonlarini karsilamamasina ve/veya materyal ozelliklerinin
degismesine yol acabilir.

Tek Kullanimlik Cihaz

@ Tekrar kullanmayin

Tek kullanima veya tek bir prosedur sirasinda tek bir hastada kullanima yonelik
tibbi cihazi ifade eder.

Tekrar kullanim veya tekrar klinik islemden gecirme (6r. temizleme ve tekrar
sterilizasyon); cihazin yapisal buttnligunt bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasi,
hastalanmasi veya 6lumu ile sonuclanabilecek cihaz arizasina yol agabilir.

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullanilmasi veya tekrar islemden gegirilmesi,
enfeksiyoz materyalin bir hastadan digerine bulastirilmasi gibi bir nedenle
kontaminasyon riski olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasi ya
da 6lumdayle sonuglanabilir.

Kontamine olmus implantlar tekrar islenmemelidir. Kan, doku ve/veya vicut sivilari/-
maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes implanti asla tekrar
kullanilmamalidir ve hastane protokoliine gore islem g&rmelidir. Hasarsiz
gorinseler de implantlarda materyal yorgunluguna yol acabilecek kicuk defektler
ve dahili stres paternleri olabilir.
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Uyarilar ve Onlemler

— T-PAL implantinin yalnizca uygun nitelikleri edinmis, omurga cerrahisinde
deneyimli, omurga cerrahisindeki genel risklerin farkinda olan ve Urtine 6zgu
cerrahi prosedurlere asina olan cerrahlar tarafindan implante edilmesi énemle
tavsiye edilir.

- implantasyon, tavsiye edilen cerrahi prosedire yonelik talimatlara gére
gerceklestiriimelidir. Ameliyatin dogru sekilde gerceklestirilmesini saglamak
cerrahin sorumlulugundadir.

— Uretici; hatali tani, yanhis implant secimi, yanlis sekilde birlikte kullaniimis implant
bilesenleri ve/veya operasyon teknikleri, tedavi yontemlerine iliskin sinirlamalar
veya yetersiz asepsiden kaynaklanan hicbir komplikasyondan sorumlu degildir.

— Uyart: implant materyallerine karsi bilinen alerjileri veya asir duyarlihigr olan
hastalarda 6zel 6nlemler alinmalidir.

Diskektomi

— T-PAL implantina ek destek saglamak ve kemik grefti materyalinin yer degistirip
spinal kanala gecisini engellemek icin annulus olabildigince korunmalidir.

— Dural retraksiyonu azaltmak icin diske yeterli lateral agiklik saglayin.

Disk boslugu hazirhig

— Ug plaklarinin hazirligr sirasinda subkondral kemigin asiri ¢ikarilmasi vertebral ug
plagini zayiflatabilir. Ug plaginin tamamen cikarilmasi, ¢cdkmeye ve segmental
stabilitenin kaybina neden olabilir.

Aplikatora birlestirin ve ayrilmaz (non-detachable) 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 anterior pozisyonunu belirtir.

— Denemeimplantiniyerlestirmek icin standart aplikatori (03.812.001/03.812.003)
kullanirken aplikator elcegi ve sagittal diizlem arasinda 10-15°'lik bir aci saglayin.

Deneme implantini konumlandirin

— Deneme veya aplikatér dis saftinin bozulmasini engellemek icin aplikator
digmesinin (knob) durana kadar saat yoninun tersine dogru cevrildiginden
emin olun.

— Deneme implantinin  nihai  yerlestirmesi  icin  standart  aplikatord
(03.812.001/03.812.003) kullanirken aplikator elcegi ve sagittal dizlem arasinda
10-15"lik bir agi saglaymn.

Ayrilmaz (non-detachable) deneme implantini cikartin
— Deneme implaninin ¢ikarilabilmesi icin aplikatérin déner (pivoting) pozisyonda
olmasi gerekir.

Aplikatoru birlestirin ve implanti aplikatore baglayin

— T-PAL gelismis aplikator dis safti (03.812.520) ve i¢ safti (03.812.521), standart
aplikator dis safti (03.812.001) ve ic safti (03.812.003) ile birlikte kullanilmamalidir.

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

— Gelismis aplikatorin i¢ saftindaki klempin asimetrik oldugunu unutmayin.
implanti aplikatére ilistirirken uzun parmag@in implantin lateral (konveks) tarafina
yerlestiriimesi gerekir. ilistirmenin diizgiin yapilip yapilmadiginin dogrulanabil-
mesi icin uzun parmagin ucunda kabartmali bir ¢izgi bulunur.

implantin yerlestiriimesi

— Ug isaret pini, implantin yaklasik nihai anterior pozisyonunu belirtir.

— Implanti yerlestirmek icin standart aplikatéri (03.812.001/03.812.003) kullanir-
ken aplikator elcegi ve sagittal dizlem arasinda 10-15°'lik bir aci saglayin.

implanti konumlandirin

— Aplikator dis saftinin bozulmasini engellemek icin aplikatér digmesini (knob)
durana kadar saat yoninun tersine dogru cevrildiginden emin olun.

— Iimplantin nihai yerlestirmesi icin standart aplikatéri (03.812.001/03.812.003)
kullanirken aplikator elcegi ve sagittal dizlem arasinda 10-15°'lik bir aci saglayin.

— Gelismis aplikator (03.812.520/03.812.521) kullanimi ile implantin kendi ekseni
etrafinda 90 dereceden fazla dénmesi (pivot) mumkindir. Bu nedenle,
implantin istenen pozisyonda bulundugundan emin olmak icin floroskopiye
dikkat edilmelidir.

implantin aplikatérle cikariimasi
— implantin cikarilabilmesi icin aplikatériin déner (pivoting) pozisyonda olmasi
gerekir.

Daha fazla bilgi icin lutfen Synthes “Onemli Bilgiler” brostiriine basvurun.
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Tibbi Cihazlarin Birlikte Kullaniimasi
T-PAL implantlari ilgili T-PAL Aletleri kullanilarak uygulanir.

03.605.507 Raspa, Cift tarafli, bayonetli, Siyah

03.605.508 Osteotom, Duz, Siyah

03.605.510 Halka Agiz Kiret, DUz, bayonetli, Siyah

03.605.511 Raspa, Cift tarafli, Acili, bayonetli, Siyah

03.605.514 Ronger, Egimli, 4,0 mm, Siyah

03.605.520 Laminektomi Pangi, 40°, 4,0 mm, Siyah

03.605.527 Ronger, Duz, 4,0 mm, Siyah

03.605.529 Kuret, Dikdortgen, Aclli, Sag, bayonetli, Siyah

03.605.530 Kuret, Dikdortgen, Aclli, Sol, bayonetli, Siyah

03.605.532 Impaktér, Egimli, Standart, bayonetli, Siyah

03.803.054 Kuret, Dikdortgen, bayonetli, Siyah

03.809.972 Oracle Surgulu Cekig

03.812.001 Dis Saft Aplikatori

03.812.003 ic Saft Aplikatori

03.812.004 Aplikatoér Topuzu

03.812.005 Cikarma Aleti T-PAL icin

03.812.040 Lamina Acici T-PAL icin

03.812.043 Spongios Kemik impaktéri T-PAL icin

03.812.044 Paketleme Blogu T-PAL icin

03.812.307 T-PAL Small Deneme implanti, Boy 7 mm, ¢ikarilabilir olmayan
03.812.308 T-PAL Small Deneme implanti, Boy 8 mm, cikarilabilir olmayan
03.812.309 T-PAL Small Deneme implanti, Boy 9 mm, cikarilabilir olmayan
03.812.310 T-PAL Small Deneme Implanti, Boy 10 mm, cikarilabilir olmayan
03.812.311 T-PAL Small Deneme Implanti, Boy 11 mm, cikarilabilir olmayan
03.812.312 T-PAL Small Deneme implanti, Boy 12 mm, cikarilabilir olmayan
03.812.313 T-PAL Small Deneme implanti, Boy 13 mm, cikarilabilir olmayan
03.812.315 T-PAL Small Deneme implanti, Boy 15 mm, cikarilabilir olmayan
03.812.317 T-PAL Small Deneme implanti, Boy 17 mm, cikarilabilir olmayan
03.812.507 T-PAL Large Deneme implanti, Boy 7 mm, cikarilabilir olmayan
03.812.508 T-PAL Large Deneme implanti, Boy 8 mm, cikarilabilir olmayan
03.812.509 T-PAL Large Deneme implanti, Boy 9 mm, cikarilabilir olmayan
03.812.510 T-PAL Large Deneme Implanti, Boy 10 mm, cikarilabilir olmayan
03.812.511 T-PAL Large Deneme implant, Boy 11 mm, cikarilabilir olmayan
03.812.512 T-PAL Large Deneme implanti, Boy 12 mm, ¢ikarilabilir olmayan
03.812.513 T-PAL Large Deneme implanti, Boy 13 mm, cikarilabilir olmayan
03.812.515 T-PAL Large Deneme Implanti, Boy 15 mm, cikarilabilir olmayan
03.812.517 T-PAL Large Deneme Implanti, Boy 17 mm, cikarilabilir olmayan
03.812.520 Advanced Dis Saft Aplikatoru

03.812.521 Advanced I¢ Saft Aplikatéri

389.767 Tiraslama Aleti, intervertebral Diskler icin, boy 7 mm
389.768 Tiraslama Aleti, intervertebral Diskler icin, boy 8 mm
389.769 Tiraslama Aleti, Intervertebral Diskler icin, boy 9 mm
389.770 Tiraslama Aleti, Intervertebral Diskler icin, boy 10 mm
389.771 Tiraslama Aleti, Intervertebral Diskler icin, boy 11 mm
389.772 Tiraslama Aleti, Intervertebral Diskler icin, boy 12 mm
389.773 Tiraglama Aleti, intervertebral Diskler icin, boy 13 mm
389.775 Tiraslama Aleti, intervertebral Diskler icin, boy 15 mm
389.777 Tiraglama Aleti, intervertebral Diskler icin, boy 17 mm
389.857 Yumusak Doku Retraktort, genislik 6 mm

389.858 Yumusak Doku Retraktord, genislik 8 mm

389.859 Yumusak Doku Retraktord, genislik 10 mm

394.951 T Elcek, Hizli Kaplinli

SFW691R Kombine Cekic

Synthes, diger ureticiler tarafindan saglanan cihazlarla uyumlulugu test etmemistir
ve bu tip durumlarda sorumluluk kabul etmez.
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Manyetik Rezonans Ortami

MR Kosullu:

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

implantlarinin MR kosullu oldugunu géstermistir. Bu Grtnler asagidaki kosullar

altinda guivenle taranabilir:

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

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

— 15 dakikalik tarama icin 2 Wrkg'lik maksimum tim vicut ortalama spesifik
absorbsiyon orani (SAR).

Klinik olmayan testlere gore, 1,5 Tesla ve 3,0 Tesla MR tarayicisinda 15 dakikalik MR
taramasi icin kalorimetreyle yapilan 6lctime gore 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 bélge T-PAL (PEEK) cihaziyla ayni bélgedeyse veya bu bélgeye yakinsa
MRG Gorinttleme kalitesi bozulabilir.

Cihazin Kullanimindan Once Yapilmasi Gereken islem

Steril Cihaz:

Cihazlar steril olarak saglanir. Urtinleri ambalajdan aseptik ydntemle cikarin.

Steril cihazlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin.

Kullanimin hemen éncesine kadar ambalajdan ¢ikarmayin.

Kullanmadan ¢nce trtntin son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin

butunltagind gorsel olarak dogrulayin:

— Ambalajin kapatildigi kisim dahil olmak tizere steril bariyerli ambalajin her yerinin
eksiksiz ve saglam olup olmadigini kontrol edin.

— Delik, kanal veya bosluk olmadigindan emin olmak icin steril ambalajin
butunlugunu kontrol edin.

Ambalaj hasar gérmusse veya son kullanma tarihi gegmisse kullanmayin.

implantin Cikariimasi

T-PAL implanti ¢ikarilmamak tzere kalici implantasyon igin tasarlanmistir.

Cihazin ¢ikarilmasi karari, hastanin genel tibbi durumu ve ikinci bir cerrahi
prosediriin hasta icin tasidigi olasi risk dikkate alinarak cerrah ve hasta tarafindan
verilmelidir.

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

implantin aplikatérle ¢ikariimasi

- Aplikatériin tamamen acik pozisyonda oldugundan emin olun. implantin yerini
tespit edin ve emniyet halkasi yukari dogru hareket edene kadar digmeyi (knob)
saat yonunde cevirerek aplikatord kapatin.

— Aplikator digmesi (knob) ve emniyet halkasi arasinda bosluk kalmamalidir.

— Dugmenin (knob) emniyet halkasiyla temas halinde oldugundan emin olmak icin
dugmeyi (knob) durana kadar saat yonUnun tersine cevirin, bu pozisyonda
implant kendi ekseni etrafinda donebilir ancak aplikatorden ayrilamaz. Artik
implant ¢ikarilabilir.

— Cikarim isleminin kolaylastiriimasi icin stirguilti gekicin kullaniimasi gerekebilir.

Not: Segmentin distraksiyonu, implantin cikariimasini kolaylastirabilir. Ancak
mumkinse aplikator ve implant arasinda saglam bir baglanti kuruldugundan emin
olmadan distraksyonda bulunmayin.

implantin, ¢ikarma araciyla ¢ikarilmasi

— T-PAL ¢ikarma aracinin tamamen acik pozisyonda oldugundan emin olun.

- implantin konumunu tespit edin ve elcegi sert bir sekilde sikin. Elcegi kilitlemek
icin hiz somununu ilerletin. Artik implant ¢ikarilabilir.

— Cikarim isleminin kolaylastiriimasi igin strgilt cekicin kullaniimasi gerekebilir.

Notlar:

— Gikarma aracinin elcegini siktiginizda, implant kendi ekseninde dénebilir ancak
¢tkarma aracindan ayrilmaz.

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

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

Cihaza Ozel Ek Bilgiler
Aplikator Kullanim Talimatlari:

ilistirme pozisyonu

— Emniyet halkasini asagi cekin ve ayni anda dugmeyi (knob) saat yonunun
tersinde cevirin.

— Elcek, emniyet halkasi ve aplikator dtigmesi (knob) arasinda bosluk kalmamalidir.

— Yesil renkli bant gozukmemelidir.

— implant veya denemeyi ilistirebilirsiniz.
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Yerlestirme pozisyonu

— Ceneleri kapatmak icin aplikator dagmesini (knob) saat yontnde cevirin.

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

— DUgmeyi (knob), sikilana kadar cevirmeye devam edin.

- Yerlestirme pozisyonunda; implant veya deneme sabittir.

— Implant veya deneme kendi ekseni etrafinda dénemez veya ayrilamaz.

Doner (pivoting) pozisyon

— Aplikator dugmesini (knob), durana kadar saat yoninun tersinde cevirin.
— Aplikator dugmesi (knob) ve emniyet halkasi su anda temas halindedir.

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

Ayirma pozisyonu

— Emniyet halkasini asagi cekin ve ayni anda diigmeyi (knob) saat yoniniin tersinde
cevirin.

— Elcek, emniyet halkasi ve aplikator digmesi (knob) arasinda bosluk kalmamalidir.

— Yesil renkli bant g6zikmemelidir.

— implant veya denemeyi ayirabilirsiniz.

Not: Emniyet halkasini asagi cekemiyorsaniz diigmeyi (knob) ceyrek tur saat
yonunde cevirin. Artik halkayi asagi cekebilirsiniz.

Gelismis aplikator talimatlarr:

— T-PAL gelismis aplikator dis safti ve i¢ safti, standart aplikator dis safti ve i¢
saftindan ayirt edilmesi icin U¢ adet kabartmali cizgiye sahiptir.

- Gelismis aplikator dis saftinin mevcut deneme implantlari ile uyumlu oldugunu
ancak deneme implantlarinin saftinda G¢ adet kabartmali cizgi bulunmadigini
unutmayin.

Ozel Calistirma Talimatlar

Hastayr konumlandirma
— Hastay! restore edilmis fizyolojik lordozda konumlandirin, vendz yetmezligi
(venous stasis) azaltmak icin abdominal kisitlamadan kacinin.

Erisim ve aciga ¢ikarma: Minimal invaziv transforaminal yaklasim

Yaklasin

— Floroskopik goruntilerle dogru operasyon seviyesini bulun. Kirschner telini
istenilen faset ekleminin icine itin. En kicuk capli dilatord, Kirschner telinin
Uzerine yerlestirerek posterior yumusak dokuyu ayirin. Gerekli dilatasyon elde
edilene kadar bir sonraki blyutk capl dilatért kullanarak bu islemi tekrarlayin.
Dilatértin konumunu belirlemek icin floroskopi kullanin.

Retraksiyon

Insight tlpleri ile retraksiyon

— Dilatoérler Gzerindeki derinlik gostergelerinden uygun tip uzunlugunu belirleyin.

— Faset eklem ile temas edene kadar tUpu dilatorler tzerinden kaydirin.

— TUpU ameliyathane masasina sabitlemek icin esnek kolu kullanin. Dilatérleri ve
Kirschner telini gikarin.

Insight retraktoru ile retraksiyon

— Dilatoérler Uzerindeki derinlik géstergelerinden kraniyal/kaudal ve medial/lateral
bicaklarin uygun retraktor uzunluklarini belirleyin.

— Kraniyal/kaudal bicaklar bulunan retraktort, bicaklar faset eklemlere temas
edene kadar dilatorler Gzerinden kaydirin. Bicaklari distrakte edin ve medial/
lateral bicaklar bulunan ikinci retraktori yerlestirin.

- Retraktorti ameliyathane masasina sabitlemek icin esnek kolu kullanin. Dilatérleri
ve Kirschner telini cikarin.

Transforaminal aciklik (window) kesin

— Kraniyal vertebranin inferior fasetini ve kaudal vertebranin superior fasetini
cikarmak Uzere osteotomu kullanarak transforaminal yaklasim icin bir aciklik
(window) olusturun.

— Laminektomi panc kullanilarak ek kemik veya osteofitler cikarilabilir.

Erisim ve aciga ¢ikarma: Agik transforaminal yaklasim

Acik transforaminal yaklasim ile retraksiyon

— Standart bir acik insizyon yapin ve istenilen segmenti gérmek icin kas katmanini
retrakte edin.

— Isterseniz segmenti distrakte edin. T-PAL icin lamina ayiriciy (spreader) spinz
proseslerin tabaninda konumlandirin. Gerekli distraksiyon elde edilene kadar
dikkatlice distrakte edin.

— Distraksiyon, posterior disk boslugunu acar ve hem dekompresyon hem de
implant iletimi icin aciga cikarmayi destekler.

Transforaminal aciklik (window) kesin

- Kraniyal vertebranin inferior fasetini ve kaudal vertebranin superior fasetini
cikarmak Uzere osteotomu kullanarak transforaminal yaklasim icin bir aciklk
(window) olusturun.

— Laminektomi panc kullanilarak ek kemik veya osteofitler cikarilabilir.
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Diskektomi

— Pedikul Gzerindeki bir insizyondan foramene erisin ve su aletlerden herhangi
birini kullanarak disk materyalini ¢ikarin: kutu ve halka kuretler, ronjorler ve disk
tiraslama aletleri.

— Tiraslama aletleri baslangicta disk materyalinin oyulup cikariimasi veya disk
materyali ile kikirdak dokunun nihai olarak ¢ikariimasi igin kullanilabilir.

— Uzak lateral disk boslugundaki dokuyu cikarmak icin sol/sag acili kuretleri ve
egimli ronjora kullanin.

Disk boslugu hazirhig

Uc plaklarini hazirlayin

— Diskektomi tamamlandiginda, kanama olan kemigi agiga c¢ikarmak icin ug
plaklarinin yizeysel kikirdak katmanlarini gikarmak Gzere raspayi kullanin.

Disk boslugunu doldurun
— T-PAL kafesi implante edilmeden &nce anterior ve uzak lateral disk boslugu,
kemik grefti materyaliyle doldurulmalidir.

implant boyutu denemesi

Aplikatoru birlestirin ve ayrilmaz (non-detachable) deneme implantini baglayin.

— Aplikatér, deneme yerlestiriimeden énce birlestirilmelidir.

— Aplikatér dugmesini (knob), digme durana kadar saat yonunin tersine
dondurerek aplikator dis saftinin proksimal ucuna takin.

— Uygun boyutta bir deneme implanti secin. Deneme implanti saftini, dis saft
Uzerindeki okun deneme implanti saftinin distal agikligiyla hizali oldugundan
emin olarak aplikator dis saftinin icine yerlestirin. Deneme implanti safti artik
aplikator dis safti icinde sikismis olmalidir.

— Deneme implantini sabitlemek icin aplikator digmesini (knob) saat yoninde
dondurtin. Bu takma prosedurd sirasinda emniyet halkasi yukart dogru hareket
ederek yesil bandin gérindr olmasini saglar. Dugmeyi (knob), sikilana kadar
cevirmeye devam edin.

— Sékme islemi icin emniyet halkasini asagi ¢ekin ve aplikatér dugmeyini (knob)
durana kadar saat yonunun tersinde cevirin. Aplikator digmesi (knob) Gzerindeki
kicuk dugmeye basin ve ayni anda deneme implanti saftini aplikator dis
saftindan disari cekin. Aplikator digmesini (knob) saat yoninde cevirin. Ayrintili
sokme talimatlari icin litfen “Cihaza Ozel Ek Bilgiler” bélimine bakin.

Deneme implantini yerlestirme

— Deneme implantinin aplikatore sikica baglandigindan tekrar emin olun. Deneme
implantini disk bosluguna yerlestirin ve deneme implantinin yénlendirmesinin
dogru oldugundan emin olun. Deneme implantinin ucu medial olarak
yonlendirilmelidir. Deneme implantini yerlestirirken aplikator elcedi ve sagittal
dizlem arasinda 10-15°’lik bir aci saglayin.

— Deneme implantini intervertebral disk boslugunda ilerletmek icin aplikatére
kontrollti ve hafif cekic darbeleri uygulanmasi gerekebilir. Deneme implantinin
konumunu ve yerlesimini dogrulamak icin floroskopi kullanin. Ug, bitisik vertebral
govdelerin anterior kenarinin yakininda konumlandiriimalidir.

— Deneme implantinin aplikatére siki baglantisi, deneme implantinin lateral
tarafina basparmak ile baski uygulanip manuel olarak kontrol edilebilir. Deneme
implanti kendi ekseni etrafinda donmemelidir.

— Yumusak doku hasarini/yaralanmasini azaltmak icin yumusak doku retraktort
kullanin.

— Yerlestirme islemi sirasinda floroskopi kullanarak deneme implantinin anterior
konumunu dogrulayin.

Deneme implantini konumlandirin

— Aplikatér dugmesini (knob), durana kadar saat yonunun tersinde cevirin.

— Deneme implantini nihai konuma gelene kadar kendi ekseni etrafinda dondurmek
icin aplikatore kontrollti ve hafif cekic darbeleri uygulanmasi gerekebilir.

— Dondlrme prosedirt sirasinda floroskopi kullanin ve deneme implantinin
konumu ile yerlesimini dogrulayin. Her denemede, konum kontroll icin bir
medial/lateral ve bir anterior/posterior aciklik bulunur. Deneme implanti ¢ok
kiguk veya cok siki gértintyorsa yeterli yerlesim elde edilinceye kadar bir sonraki
buyuk veya kicuk boy yuksekligi deneyin.

— Deneme implantinin, implantin yerlestirilecegi yerde konumlandirildigindan
emin olun.

istege bagli: Deneme implantini konumlandirin

— Deneme implanti otomatik olarak kendi ekseni etrafinda dénmezse impaksiyondan
sonra dondirme islemini baslatmak igin aplikator elcegini medial olarak
dondurtn.  Dondidrme islemi  baslatildiktan  sonra, deneme implantinin
dondurtlerek nihai konuma getirilmesi icin aplikator elcedi sagittal duzlemle
10-15° agl yapacak sekilde geri déndurtlmelidir.

Ayrilmaz (non-detachable) deneme implantini cikartin

— Surgulu cekici, aplikatér digmesinin (knob) ucuna hizli kaplin ile kaydirarak
gecirin. Bir elinizle elcedi tutarken diger elinizle strgulu cekice yukari dogru
kuvvet uygulayin. Deneme implanti ¢ikarilana kadar bu prosedurt tekrarlayin.

— Deneme implantini cikarmak icin istege bagl olarak kombine cekic de
kullanilabilir.

— Surgulu cekicin ucuna bastirarak strgllu cekici elcekten cikarin.

— Deneme implantini aplikatérden ayirmak icin emniyet halkasini asagr cekin ve
ayni anda digmeyi (knob) durana kadar saat yénindn tersine cevirin. Aplikator
dtgmesinin (knob) tzerindeki kiglk digmeye basin ve deneme implantini ¢ikarin.

— Aplikator ic saftini, dis saft Gzerindeki okun ic saftin distal acikligiyla hizali oldu-
gundan emin olarak aplikator dis saftinin icine yerlestirin. Aplikator i¢ safti artik
dis saft icinde sikismis olmalidir. Aplikator artik implanti kabul etmeye hazirdir.

— Emniyet halkasini asagi cekemiyorsaniz digmeyi (knob) ceyrek tur saat yontinde
cevirin. Artik halkayr asadi cekebilirsiniz.
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implant hazirhg

implanti secin

— Onceki adimlarda deneme implanti kullanilarak belirlenen yikseklige ve boyuta
karsilik gelen T-PAL implantini secin.

— Secilen implanti uygun paketleme blogu (packing block) yerine yerlestirin.

implanti doldurun

— Paketleme blogunu yan yatirin ve kemik grefti materyalini implant bosluklarina
siki sekilde doldurmak icin spongios kemik impaktorind kullanin.

— Kemik grefti materyalinin dolumu sirasinda implantin hasar gérmesini engellemek
icin implantin paketleme bloguna iyi yerlestirilmis oldugundan emin olun.

— Vertebral ug plaklariyla optimal temas saglamak icin kemik grefti materyali
perforasyonlardan ¢ikana kadar implantin doldurulmasi énemlidir.

implanti aplikatére baglayin

— implanti aplikatére baglamak igin paketleme blogunu tekrar yukari dogru
dondurtn. Emniyet halkasini asagr ¢ekin ve ayni anda aplikatorin proksimal
ucundaki dugmeyi (knob) saat yonunin tersinde cevirin. Aplikator ceneleri
acilacaktir. Aplikatorin ucundaki oklarin implant Gzerindeki oklarla hizali
oldugundan emin olarak ¢eneleri implantin proksimal ucu Gzerine yerlestirin.

— Ceneleri kapatmak icin aplikator digmesini (knob) saat yontinde cevirin. Kapanma
proseduri sirasinda emniyet halkasi yukari dogru hareket ederek yesil bandin
gorunir olmasini saglar. Dugmeyi (knob), sikilana kadar cevirmeye devam edin.

— Aplikator dagmesi (knob) sikildiginda implant kendi ekseni etrafinda dénemez
veya ayrilamaz.

implantin yerlestiriimesi

implanti yerlestirin

— implantin aplikatére sikica baglandigindan tekrar emin olun. implanti disk bosluguna
yerlestirin ve implantin yénlendirmesinin dogru oldugundan emin olun. implantin
ucu medial olarak yénlendirilmelidir. implanti yerlestirirken aplikatér elcedi ve
sagittal duzlem arasinda 10-15°'lik bir aci saglayin.

— Implanti intervertebral disk boslugunda ilerletmek icin aplikatére kontrolli ve
hafif cekic darbeleri uygulanmasi gerekebilir.

- Implantin konumunu ve yerlesimini dogrulamak icin floroskopi kullanin.

— Ug, bitisik vertebral govdelerin anterior kenarinin yakininda konumlandiriimalidir.

— implantin aplikatore siki baglantisi, implantin lateral tarafina basparmak ile baski
uygulanip manuel olarak kontrol edilebilir. implant kendi ekseni etrafinda
donmemelidir.

— Yumusak doku hasarini/yaralanmasini azaltmak icin yumusak doku retraktért
kullanin.

— Yerlestirme islemi sirasinda floroskopi kullanarak implantin anterior konumunu
dogrulayin.

— implantin anterior isaret pinleri, implant kenarinin yaklasik 2 mm uzaginda yer alir.

implanti konumlandirin

— Aplikatér dtigmesini (knob), durana kadar saat yoninin tersinde cevirin.

— Implanti nihai konuma gelene kadar kendi ekseni etrafinda doéndiirmek icin
aplikatore kontrollt ve hafif cekic darbeleri uygulanmasi gerekebilir.

— Dondlrme prosedurt sirasinda floroskopi kullanin ve implantin konumu ile
yerlesimini dogrulayin.

— Kafesin nihai konumdaki medial/lateral floroskopik gortinttsinde implantin iki
anterior pini tek bir hat olarak gérinmelidir.

— Anterior/posterior floroskopik gérunttide ise iki anterior pin pedikillere esit
mesafede olmalidir. Ug pini, implantin lateral kenarini belirtir.

— Denemeden sonra kemik grefti materyali disk bosluguna yerlestirilmisse implant,
deneme ile ayni konuma ulasmayabilir.

istege bagl: implanti konumlandirin

— Implant otomatik olarak kendi ekseni etrafinda dénmezse impaksiyondan sonra
dondirme islemini baslatmak icin aplikator elcegini medial olarak dondurin.
Dondurme islemi baslatildiktan sonra, implantin déndurulerek nihai konuma
getirilmesi icin aplikator elcegi sagittal duzlemle 10-15° agi yapacak sekilde geri
dondurtlmelidir.

implanti ayirin

— Implanti ayirmak icin emniyet halkasini asagi cekin ve ayni anda aplikator dagmesini
(knob) durana kadar saat yonunin tersine cevirin. Aplikator artik implanttan
cikarilabilir.

— Iimplantin nihai konumunu dogrulamak icin floroskopi kullanin. Medial/lateral
floroskopik gériinttide implantin iki anterior pini tek bir hat olarak ve uc isareti bir
nokta olarak goérinmelidir.

— Emniyet halkasini asagi cekemiyorsaniz diigmeyi (knob) ceyrek tur saat yoninde
cevirin. Artik halkayi asagi cekebilirsiniz.

— Aplikator implanttan ayrilmazsa aleti serbest birakmak igin aplikator elcegini
lateral olarak hareket ettirin.

implantin konumlandiriimasi ve dogrulanmasi

— Lateral gériinumde, implant dogru sekilde oturtulmussa T-PAL implantinin
isaretleri birbiriyle Ust Uste (superimposed ) gelecedi icin bunlar tek bir hat olarak
goéranmelidir. Ust Uste gelmis (superimposed) hattan PEEK'in kenarina kadar olan
mesafe yaklasik 2 mm'dir. Ayrica, yatay isaret tek bir nokta olarak gérindar.

— T-PAL implantinin anteroposterior (AP) gériinimde dogru sekilde konumlandiril-
digini dogrulayin. implant dogru sekilde oturtulmussa dikey isaretler, spinal
kolonun spindz prosesinin orta hattina esit mesafede gérinmelidir. Yatay isaret,
dikey isaretlere dik olarak gértnur. AP perspektifinde bu iki isaret, spin6z prosesin
iki tarafi Gzerine oturur (straddle).

sayfa5/6



Posterior destek

Disk boslugunu doldurun

— T-PAL kafesi implante edildikten sonra, istenen flzyon kosullarini saglamak icin
posterior disk boslugunu ve lateral disk boslugunu kemik grefti materyaliyle
doldurun.

ilave fiksasyon
— T-PAL kafesi, posterior fiksasyon ile birlikte uygulanmalidir.

Atma
Kan, doku ve/veya viicut sivilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes
implanti asla tekrar kullaniimamalidir ve hastane protokoltne gére islem goérmelidir.

Cihazlar, hastane prosedurlerine uygun sekilde tibbi saglik cihazlari olarak atiimalidir.

implant Karti ve Hasta Bilgilendirme Brosiirii

Orijinal ambalajinda tedarik edildiyse hasta bilgilendirme brostrine uygun sekilde
ilgili bilgileri ve implant kartini hastaya saglayin. Hasta bilgilerini iceren elektronik
dosyaya su baglantidan erisilebilir: ic.jnjmedicaldevices.com

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Kullanim Talimatlari:
www.e-ifu.com
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