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Instrukcja stosowania

Urzadzenie do wymiany trzonéw kregéw XRL™

Implanty XRL to rozszerzalne urzadzenia do wymiany trzondéw kregow,
przeznaczone do stosowania w piersiowym i ledzwiowym odcinku kregostupa.
Implant XRL moze by¢ wypetniony materiatem przeszczepu kostnego.

Implant modutowy XRL jest montowany przed wszczepieniem i sktada sie z pieciu
komponentoéw; jednego korpusu centralnego (element dystansowy), dwaoch ptytek
granicznych i dwéch $rub do ptytek granicznych. Korpus centralny jest dostepny
w opcjach modutowych i zintegrowanych. Czaszkowo-ogonowa ptytka graniczna
jest przymocowana za pomoca $rub do ptytki granicznej do modutowego korpusu
centralnego XRL. Zintegrowane implanty XRL nie wymagaja montazu.

Implanty XRL sa dostepne w réznych ksztattach i rozmiarach podstawy oraz
z réznymi katami, co pozwala na montaz implantu jako konstrukcji kregostupa.

Niniejsza instrukcja stosowania zawiera informacje dotyczace nastepujacych

produktow:

08.807.200.02S 08.807.211S 08.807.233S
08.807.201S 08.807.212S 08.807.234S
08.807.202S 08.807.213S 08.807.235S
08.807.203S 08.807.214S 08.807.236S
08.807.204S 08.807.215S 08.807.241S
08.807.205S 08.807.221S 08.807.242S
08.807.206S 08.807.222S 08.807.243S
08.807.207S 08.807.223S 08.807.244S
08.807.208S 08.807.224S 08.807.245S
08.807.209S 08.807.231S 08.807.2465
08.807.210S 08.807.232S

Wazna informacja dla cztonkéw personelu medycznego i pracownikéw sali
operacyjnej: niniejsza instrukcja stosowania nie zawiera wszystkich informadji
niezbednych do dokonania wyboru i stosowania wyrobu. Przed uzyciem nalezy
uwaznie przeczytac niniejsza instrukcje stosowania i dokument ,Wazne informacje”
firmy Synthes. Nalezy zapoznac sie z odpowiednia procedura chirurgiczna.

Informacje dodatkowe, np. na temat technik operacyjnych, mozna uzyskac,
odwiedzajac strone
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information lub kontak-
tujac sie z lokalnym dziatem obstugi klienta.

Materiaty

PEEK: polieteroeteroketon zgodnie z norma ASTM F 2026

Stop tytanu: TAN (tytan — 6% glin — 7% niob) zgodnie z norma ISO 5832-11
Tantal zgodnie z norma ISO 13782, ASTM F 560

Przeznaczenie

Implanty XRL sa przeznaczone do stosowania jako urzadzenia zastepujace trzony
kregow w odcinku piersiowym i ledzwiowym kregostupa (T3-L5) u pacjentéw
z dojrzatym uktadem kostnym.

W zaleznosci od patologii u pacjenta implanty XRL mozna stosowac do zespolenia
jednego i dwoch kregow.

Implanty XRL nalezy stosowac z dodatkowa stabilizacja wewnetrzna.

Wskazania
— Ztamania pourazowe ze zniszczeniem trzonu kregu
— Wymiana trzonéw kregéw z powodu resekcji guza

Przeciwwskazania

— Niska jakos¢ kosci, w przypadku ktoérej nie mozna ustali¢ odpowiedniego
podparcia przedniego

— Wielopoziomowe przerzutowe zniszczenie kregostupa

— Brak nienaruszonych sasiednich segmentéw

— Czynne zakazenie ogdlnoustrojowe

Docelowa grupa pacjentow

Implanty XRL sa przeznaczone do stosowania u pacjentow z dojrzatym uktadem
kostnym. Produkty te nalezy stosowac zgodnie z przeznaczeniem, wskazaniami,
przeciwwskazaniami oraz przy uwzglednieniu budowy anatomicznej i stanu
zdrowia pacjenta.

Docelowy uzytkownik

Niniejsza instrukcja stosowania nie zapewnia wystarczajacej podstawy do bezpo-
Sredniego korzystania z wyrobu lub systemu. Zdecydowanie zaleca sie uzyskanie
instrukcji od chirurga majacego doswiadczenie w postugiwaniu sie tymi wyrobami.
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Operacje nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcja stosowania, przestrzegajac
zalecanej procedury chirurgicznej. Chirurg ponosi odpowiedzialnos¢ za
zagwarantowanie prawidtowego przeprowadzenia operacji. Zaleca sie, aby zabieg
chirurgiczny wykonywali jedynie chirurdzy majacy odpowiednie kwalifikacje,
specjalizujacy sie w chirurgii kregostupa i znajacy ogdlne zagrozenia dotyczace
operacji kregostupa oraz techniki operacyjne zwiazane z danym produktem.
Wyréb jest przeznaczony do uzycia i/lub obstugiwania wytacznie przez
wykwalifikowany personel medyczny majacy doswiadczenie w  chirurgii
kregostupa, np. chirurgéw, lekarzy, pracownikéw sali operacyjnej i osoby
uczestniczace w przygotowaniu tego wyrobu.

Wszyscy cztonkowie personelu postugujacy sie tym wyrobem powinni pamietac,
Ze niniejsza instrukcja stosowania nie zawiera wszystkich informacji niezbednych
do wyboru i stosowania wyrobu. Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac
niniejsza instrukcje stosowania i dokument ,Wazne informacje” firmy Synthes.
Nalezy zapoznac sie z odpowiednia procedura chirurgiczna.

Oczekiwane korzysci kliniczne

W przypadku stosowania implantow XRL zgodnie z przeznaczeniem oraz zgodnie
z instrukcja stosowania i oznakowaniem oczekuje sie, ze zapewnia one utrzymanie
lub poprawe funkcjonowania pacjenta i/lub ztagodzenie bolu.

Podsumowanie bezpieczerstwa i skutecznosci klinicznej mozna znalez¢ pod
ponizszym adresem (po aktywacji): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Charakterystyka dziatania wyrobu

Implanty XRL to urzadzenia do wymiany trzonéw kregéw, przeznaczone do
zapewnienia podparcia przedniej i srodkowej kolumny kregostupa przy stosowaniu
z dodatkowa stabilizacja.

Potencjalne zdarzenia niepozadane, dziatania niepozadane i zagrozenia
szczatkowe

Tak jak w przypadku wszystkich powaznych zabiegdéw chirurgicznych, istnieje
ryzyko wystapienia zdarzen niepozadanych. Mozliwe zdarzenia niepozadane:
problemy wynikajace ze sposobu znieczulenia i utozenia pacjenta, zakrzepica,
zator, zakazenie, nadmierne krwawienie, obrazenia ukfadu nerwowego
i naczyniowego, obrzek, nieprawidtowe gojenie sie rany lub bliznowacenie,
czynnosciowe uposledzenie narzadu ruchu, kompleksowy zespét bélu regionalnego
(CRPS), reakcje alergiczne / nadwrazliwosci, objawy zwigzane z wystawaniem
implantu lub sprzetu, pekniecie, poluzowanie lub przemieszczenie implantu,
nieprawidtowy zrost kosci, brak zrostu kosci lub opdzniony zrost kosci; spadek
gestosci kosci spowodowany rozktadem naprezen, zwyrodnienie sasiedniego
segmentu, nieprzemijajacy bollub objawy neurologiczne, uszkodzenie sasiadujacych
kosci, narzadéw, krazkéw lub innych tkanek miekkich, rozerwanie opony twardej
lub wyciek ptynu rdzeniowego, ucisk i/lub uszkodzenie rdzenia kregowego,
przemieszczenie przeszczepu lub wyrobu, przesuniecie katowe kregéw.

Wyréb sterylny

STER||_E Wyréb sterylizowany promieniowaniem

Wyroby sterylne nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu ochronnym
i nie wolno ich wyjmowac z opakowania do momentu bezposrednio przed uzyciem.

@ Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz stan sterylnego
opakowania. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub przekroczony
zostat termin waznosci.

@ Nie sterylizowac ponownie

Ponowna sterylizacja wyrobu moze spowodowa¢, ze nie bedzie on sterylny
i/lub nie bedzie spetniat specyfikacji w zakresie dziatania i/lub zmienionych
wtasciwosci materiatu.

Wyréb jednorazowego uzytku

@ Nie uzywac ponownie

Oznacza wyréb medyczny przeznaczony do jednorazowego uzytku lub zastosowania
u jednego pacjenta podczas jednego zabiegu.

Ponowne uzycie lub dekontaminacja (np. czyszczenie i ponowna sterylizacja) moga
naruszy¢ integralnos¢ strukturalna wyrobu i/lub doprowadzi¢ do powstania wady
wyrobu, co moze spowodowac obrazenia, chorobe lub zgon pacjenta.

Ponadto ponowne uzycie lub dekontaminacja wyrobow jednorazowego uzytku
moze stwarzac ryzyko zanieczyszczenia, np. w wyniku przeniesienia materiatu
zakaznego miedzy pacjentami. Moze to skutkowac obrazeniami lub zgonem
pacjenta badz uzytkownika.
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Skazonych implantéw nie wolno poddawa¢ dekontaminagji. Zaden implant firmy
Synthes, ktory ulegt zanieczyszczeniu przez kontakt z krwia, tkanka i/lub ptynami/
materiatami ustrojowymi, nie moze zosta¢ uzyty ponownie. Nalezy z nim
postepowac zgodnie z protokotem obowiazujacym w szpitalu. Nawet gdy implanty
s3 pozornie nieuszkodzone, mozliwa jest obecnos$¢ niewielkich defektow
i naprezen wewnetrznych, ktére moga byc¢ przyczyna zmeczenia materiatu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

— Zaleca sig, aby implant XRL byt wszczepiany wytacznie przez chirurgéow

posiadajacych odpowiednie kwalifikacje, specjalizujacych sie w chirurgii

kregostupa i znajacych ogolne zagrozenia dotyczace operacji kregostupa oraz
techniki operacyjne zwiazane z danym produktem.

Implantacje nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcjami dotyczacymi

zalecanego zabiegu chirurgicznego. Chirurg ponosi odpowiedzialnos¢ za

zagwarantowanie prawidtowego przeprowadzenia operagji.

— Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek powiktania powstate
na skutek nieprawidtowego rozpoznania, doboru niewfasciwego implantu,
nieprawidtowego potaczenia elementéw implantu i/lub technik operacyjnych,
ograniczen metody leczenia lub niedostatecznej aseptyki.

— Elementy tego wyrobu wykonane sa z PEEK, stopu tytanu i tantalu. Ze wzgledéw

metalurgicznych, mechanicznych i funkcjonalnych wyroby inne niz dostarczone

elementy (np. dodatkowe mocowanie) nie powinny mie¢ kontaktu z konstrukcja

XRL, jesli sa wykonane z materiatdéw niewymienionych w niniejszej instrukgji.

Rowniez mieszanie tytanu lub stopu tytanu z elementami implantu ze stali

nierdzewnej nie jest zalecane ze wzgledéw metalurgicznych, mechanicznych

i funkcjonalnych.

Nadmierne obciazenie pacjenta przed wystarczajgcym utworzeniem mostu

kostnego moze prowadzi¢ do uszkodzenia implantu.

Wykonanie korpektomii

W razie potrzeby wykonac czesciowa lub catkowita korpektomie.

— Nadmierne opracowanie chirurgiczne tkanki i usuniecie gestej kosci moze
ostabi¢ ptytke graniczna, a tym samym pogorszy¢ osadzenie implantu XRL,
potencjalnie prowadzac do zapadania sie.

Wprowadzanie przymiaru

Wybrac rozmiar i kat obrysu ptytki granicznej.

— Upewnic sig, ze prébna ptytka graniczna styka sie z maksymalnym obszarem
sasiednich trzondw kregdw, ale nie wystaje poza krawedz.

Okreslenie rozmiaru korpusu centralnego

Wysoko$¢ korpusu centralnego oblicza sie za pomoca probnej ptytki granicznej.

— Elementy prébne nie sa przeznaczone do wszczepiania i nalezy usunac je przed
wprowadzeniem implantu XRL. Catkowity kat konstrukgji nie moze przekraczac
30° lordozy/kifozy.

Wprowadzanie elementu probnego

Za pomoca uchwytu implantu wprowadzi¢ element prébny w miejscu korpektomii.

— Nie nalezy nadmiernie uderza¢ w implanty prébne i/lub uchwyt implantu.
Stosowac tylko lekkie uderzenia.

Implantacja

Zmontowac implant

Wybrac implant na podstawie odpowiedniego elementu probnego.

— Podczas dociskania ptytek granicznych upewni¢ sie, ze ptytka graniczna jest
prawidtowo osadzona na korpusie centralnym. Mozna to sprawdzi¢ wzrokowo.
Jedli ptytka graniczna nie jest prawidtowo osadzona, istnieje ryzyko, ze moze
odtaczy¢ sie od korpusu centralnego (patrz Rys. 1).

— Korpusu centralnego XRL nie wolno wszczepia¢ bez czaszkowo-ogonowych pty-
tek granicznych prawidtowo zamocowanych przy uzyciu srub ptytek granicznych.

Zmiana potozenia ptytek granicznych
— Ptytki graniczne zwalniaja sie gwattownie z korpusu centralnego. Podczas zdej-
mowania mocno przytrzymac zaréwno korpus centralny, jak i ptytke graniczna.

Przygotowanie implantu

Przed wszczepieniem nalezy uzy¢ ubijaka wspomagajacego upakowanie przesz-

czepu, aby utatwi¢ upakowanie materiatu przeszczepu kostnego do implantu XRL.

— NIE pakowac przeszczepu do pierscienia blokujacego. NIE uzywac nadmiernej
sity podczas pakowania przeszczepu. NIE pakowac przeszczepu, gdy implant jest
umieszczany na rozwieraczu.

Wprowadzanie implantu

— Nie regulowa¢ uchwytu rozwieracza, gdy dzwignia zapadkowa jest ustawiona
jako ,ON” (Wt). Spowoduje to przedwczesna dystrakcje implantu. Nie
wprowadzac implantu do korpektomii, dopoki uchwyt rozwieracza nie zostanie
zablokowany w zadanej pozycji.

— Nie uderzac¢ w rozwieracz lub implant. Nie nalezy manipulowa¢ implantem, jesli
zarowno szczelina, jak i naciecie nie sa potaczone.

Dystrakcja i sprawdzenie potozenia

— Nie zmienia¢ potozenia uchwytu rozwieracza podczas lub po dystrakcji. Podczas
zmiany potozenia implantu nie wolno uderzac¢ w rozwieracz XRL ani implant.
Upewnic sie, ze przy przetaczaniu dzwigni zapadkowej do pozycji ,OFF” (Wyt.)
przyktadany jest staty moment obrotowy zgodnie z ruchem wskazéwek zegara.
W przeciwnym razie srubokret moze sie nagle zwolnic.

— Dystrakcja implantu jest dozwolona tylko przy uzyciu zestawu narzedzi XRL.
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Zmiana potozenia implantu

- Podczas zmiany potozenia implantu nie wolno uderzac¢ w rozwieracz XRL ani
implant. Upewni¢ sie, ze przy przetaczaniu dZzwigni zapadkowej do pozycji
LOFF" (Wyt.) przyktadany jest staty moment obrotowy zgodnie z ruchem
wskazéwek zegara. W przeciwnym razie srubokret moze sie nagle zwolnic.

— Zmiana pofozenia implantu jest dozwolona tylko przy uzyciu zestawu
narzedzi XRL.

Sprawdzenie blokady
— Pierscien blokujacy musi by¢ odpowiednio zamkniety, aby zapewnic utrzymanie
ostatecznej wysokosci implantu.

Dodatkowa stabilizacja
Wprowadzanie materiatu przeszczepu kostnego
— Nie uzywac¢ nadmiernej sity podczas pakowania przeszczepu.

Stosowanie systemu stabilizacji wewnetrznej

- Podczas stosowania dodatkowej stabilizacji nalezy uwazac¢, aby goérne i dolne
ptytki graniczne trzonéw kregéw pozostaty nieruchome. Manipulacja trzonami
kregébw moze spowodowac przesuniecie implantu XRL w ranie, co moze
skutkowac koniecznos$cia zmiany potozenia implantu.

Usuwanie implantu

- Podczas usuwania implantu nie wolno uderza¢ w rozwieracz XRL ani implant.
Upewnic sig, ze przy przetaczaniu dzwigni zapadkowej do pozycji ,OFF” (Wyt.)
przyktadany jest staty moment obrotowy zgodnie z ruchem wskazéwek zegara.
W przeciwnym razie srubokret moze sie nagle zwolnic.

- Usuwanie implantu jest dozwolone tylko przy uzyciu zestawu narzedzi XRL.

Aby uzyska¢ wiecej informacji, nalezy zapoznac¢ sie z dokumentem ,Wazne
informacje” firmy Synthes.

Potaczenie z innymi wyrobami medycznymi
Implanty XRL sa wprowadzane za pomoca odpowiednich narzedzi XRL.

Firma Synthes nie zbadata zgodnosci z wyrobami oferowanymi przez innych
producentéw i nie ponosi odpowiedzialnosci za wynikajace z tego problemy.

Srodowisko rezonansu magnetycznego

Produkt warunkowo bezpieczny w srodowisku rezonansu magnetycznego:

Badania niekliniczne przy najgorszym scenariuszu wykazaty, ze implanty XRL moga

by¢ stosowane warunkowo w $rodowisku rezonansu magnetycznego. Produkty

te mozna bezpiecznie skanowac w nastepujacych warunkach:

- Statyczne pole magnetyczne o natezeniu 1,5Ti3T.

— Gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy 300 mT/cm
(3000 Gs/cm).

— Maksymalny wspotczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla catego
ciata wynoszacy 4 W/kg przez 15 minut skanowania.

Na podstawie badania nieklinicznego ustalono, ze implant XRL spowoduje
wzrost temperatury nieprzekraczajacy 4,1°C przy maksymalnym wspdtczynniku
absorpcji swoistej (SAR) usrednionym dla catego ciata wynoszacym 4 W/kg,
zgodnie z ocena kalorymetryczna przez 15 minut skanowania MR w skanerze
MR o natezeniu 1,5Ti3T.

Jakos¢ obrazu rezonansu magnetycznego moze ulec pogorszeniu, jesli obszar
zainteresowania znajduje sie doktadnie w tym samym obszarze co urzadzenie
XRL lub wzglednie blisko niego.

Przygotowanie wyrobu przed uzyciem

Wyrab sterylny:

Wyroby sa dostarczane w stanie sterylnym. Produkty nalezy wyjmowac

z opakowania w sposob zgodny z zasadami aseptyki.

Wyroby sterylne nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu ochronnym.

Nie wyjmowac ich z opakowania az do momentu bezposrednio przed uzyciem.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu i oceni¢ wzrokowo,

czy sterylne opakowanie nie jest uszkodzone:

— Nalezy doktadnie sprawdzi¢ cata powierzchnie opakowania tworzacego bariere
sterylna, w tym uszczelnienie, aby potwierdzi¢ kompletnosc i jednorodnos¢.

— Sprawdzi¢ integralno$¢ sterylnego opakowania, aby upewnic¢ sie, ze nie ma
otwordw, kanatéw ani ubytkow.

Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone lub jesli uptynat termin waznosci.
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Usuwanie implantu

Implanty XRL sa przeznaczone do wszczepienia na state i nie sa przeznaczone

do usuwania.

Decyzja o usunieciu wyrobu nalezy kazdorazowo do chirurga, ktéry musi

ja podja¢ w porozumieniu z pacjentem, uwzgledniajac ogdlny stan zdrowia

pacjenta oraz ryzyko kolejnego zabiegu.

Jesli implant XRL musi zosta¢ usuniety, zaleca sie zastosowanie ponizszej techniki:

— Zmontowac rozwieracz

— Aby usuna¢ implant, catkowicie opusci¢ gorna czes¢ rozwieracza i ustawic
dzwignie zapadkowa w pozycji , OFF” (Wyt.).

— Upewnic¢ sie, ze narzedzie zwalniajace jest wyjete lub odtaczone i ustawione
w pozycji spoczynkowe;.

— Wsunac gérna cze$c rozwieracza w szczeliny pod czaszkowa ptytka graniczna.
Ustawic¢ dzwignie zapadkowa w pozycji ,ON" i przekreci¢ Srubokret w kierunku
zgodnym z ruchem wskazoéwek zegara, az rozwieracz potaczy sie z wycieciem
na implancie, zapewniajac bezpieczne mocowanie. Catkowicie wprowadzi¢
narzedzie zwalniajace.

— Dokrecajac srubokret zgodnie z ruchem wskazowek zegara, ustawic¢ dzwignie
zapadkowa w pozycji ,OFF” i docisna¢ implant, obracajac srubokret w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara.

— Usunac¢ implant.

Nalezy pamietac, ze srodki ostroznosci / ostrzezenia dotyczace usuwania implantu
przedstawiono w czesci ,, Ostrzezenia i srodki ostroznosci”.

Utylizacja

Zaden implant firmy Synthes, ktéry ulegt zanieczyszczeniu przez kontakt z krwia,
tkanka i/lub ptynami/materiatami ustrojowymi, nie moze zostac¢ uzyty ponownie.
Nalezy z nim postepowac zgodnie z protokotem obowiazujacym w szpitalu.

Wyroby nalezy utylizowac
z procedurami szpitalnymi.

jak wyroby medyczne, postepujac zgodnie

Specjalne instrukcje uzycia

Wybor

Wybrany rozmiar ptytki granicznej powinien zapewnia¢ jak najszersze podparcie
sasiednich trzondw kregoéw. Upewnic sie, ze ptytki graniczne implantu nie wystaja
w zadnym kierunku poza ptytki graniczne sasiednich trzonéw kregow. Moze to
spowodowac powazne uszkodzenie naczyn lub uktadu nerwowego.

Kat ptytki granicznej powinien odpowiadac anatomii i patologii danego pacjenta.
Nieprawidtowy kat lub rozmiar moze spowodowac zagtebienie sie implantu
w kosci lub uniemozliwi¢ skuteczna korekcje.

Upewnic sie, ze korpus centralny jest rozszerzony z odpowiednia gérna czescia
rozwieracza.

i, TN

-

Nie w petni
osadzony
(szczeliny)

Rys. 1

Montaz

Podczas montazu ptytek granicznych nalezy przestrzegac nastepujacych zasad:

— Dostep w celu zwolnienia pierscienia blokujacego w korpusie centralnym
musi by¢ zwrécony w kierunku pozadanego podejscia.

— Upewnic sig, ze obie ptytki graniczne sa skierowane w tym samym kierunku.

SE_479332 AF

Implantacja

Podczas stosowania implantu XRL nalezy przestrzegac nastepujacych punktéw:

— Z pierscieniem blokujacym skierowanym w strone narzedzia wsuna¢ gorna
czes¢ rozwieracza w szczeliny pod czaszkowa ptytka graniczna. Nie weciskac
na site gérnej czesci rozwieracza do implantu. Lekko obréci¢ srubokret T zgodnie
z ruchem wskazéwek zegara, az zapadka na rozwidleniu trzonka rozwieracza
potaczy sie z implantem, zapewniajac bezpieczne mocowanie. Ustawi¢ skale
na zero.

— Catkowicie wprowadzi¢ narzedzie zwalniajace przez rozwieracz XRL do
pierscienia blokujacego.

- Korpus centralny nie moze by¢ nadmiernie rozszerzany. W przeciwnym razie
istnieje niebezpieczenstwo, ze implant moze zosta¢ wcisniety w trzon
sasiedniego kregu.

— Kiedy implant znajdzie sie w swojej ostatecznej pozycji, sprawdzi¢, czy pierscien
blokujacy na korpusie centralnym jest zamkniety. Gdy szczelina ma okoto 1 mm
(Rys. 2), implant jest zablokowany i zabezpieczony. Jedli szczelina jest wieksza
(Rys. 3), ponownie potaczy¢ implant z rozwieraczem i przy odtaczonym narze-
dziu zwalniajacym lekko odwrdci¢ implant, aby zamkna¢ pierscien blokujacy.

— Po wszczepieniu sprawdzi¢ implant pod katem prawidtowego wyréwnania.
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Etapy zabiegu chirurgicznego:

Przygotowanie

Uzyskanie dostepu

— W zaleznosci od zmienionego chorobowo poziomu kregostupa odpowiednie
sg rézne podejscia.

— Ponizsza technike opisano przy dostepie bocznym od lewej strony na poziomie
L1. Podobnie jak w przypadku wszystkich systeméw wymiany trzonu kregu,
konieczne jest zawsze planowanie przedoperacyjne w celu upewnienia sie,
ze implant pasuje do anatomii danego pacjenta.

— Chirurg musi ustali¢ pozadane podejscie
sytuacje pacjenta.

uwzgledniajace  konkretna

Wykonanie korpektomii

— W razie potrzeby wykonac¢ czesciowa lub catkowita korpektomie. Usunac
warstwy powierzchniowe catych chrzestnych ptytek granicznych i odstonic¢
krwawiaca kos¢.

Dobér i wprowadzanie implantu prébnego

— Urzadzenie do wymiany trzonéw kregow XRL zawiera kompletng linie
prébnych trzondéw centralnych i ptytek granicznych, ktére odpowiadaja
kazdemu implantowi trzonu centralnego i ptytki granicznej. Implanty prébne
umieszcza sie srddoperacyjnie w miejscu korpektomii w celu okreslenia
odpowiedniego rozmiaru implantu, kata lordotycznego/kifotycznego oraz
wysokosci trzonu centralnego.

— Nalezy zastosowac prébny trzon centralny i probna ptytke graniczna,
aby okresli¢ najwiekszy rozmiar implantu (zintegrowany lub modutowy),
ktéry bedzie pasowat do miejsca korpektomii. Implanty prébne mozna
przymocowac i opusci¢ do miejsca korpektomii za pomoca uchwytu implantu.
Pozostawi¢ 1 mm odstepu na kazdym koncu dla wysokich kolcéw na ptytkach
granicznych (tylko modutowe).

Okreslanie rozmiaru ubytku

— Metalowa tasme miernicza mozna wykorzysta¢ do okreslenia ogdélnego
rozmiaru ubytku.

— Jesli wysokos¢ korpektomii jest mniejsza niz 34 mm, nalezy przejs¢ do etapu
wprowadzania implantu prébnego i zastosowac zintegrowane implanty prébne.

Woybra¢ rozmiar i kat obrysu ptytki granicznej.

— Obrys prébnej ptytki granicznej mozna dostosowac tak, aby odpowiadat
pozadanemu podejsciu. Pociagnac tuleje i obroci¢ probna ptytke graniczna
do zadanego potozenia. Zwolni¢ tuleje, aby zablokowac¢ potozenie implantu
probnego.

— Okredli¢ rozmiar, korzystajac z probnego obrysu ptytki granicznej. Okresli¢ kat
za pomoca obrazowania RTG w projekcji bocznej.

Okreslenie rozmiaru korpusu centralnego

— Wysokos$¢ centralnego trzonu oblicza sie na podstawie wysokosci prébnej ptytki
granicznej, ktora znajduje sie z tytu pokrywy modutu w celach referencyjnych.
W implantach prébnych nie uwzgledniono kolcéw implantu; dlatego wymagany
jest 1 mm odstep na kazdym koncu implantu prébnego.

— Centralna wysokos¢ trzonu (CBH) = catkowity ubytek — wysoko$¢ dogtowowa
probnej ptytki granicznej — doogonowa wysokos¢ prébnej ptytki granicznej —
odstep dla kolcow

- Przyktad ubytku 46 mm z ptytka dogtowowa 5° i ptytka doogonowa
10°: CBH =46 mm-6,5 mm-8,5 mm-2 mm =29 mm
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— Wprowadzi¢ wybrane prébne ptytki graniczne do prébnego trzonu centralnego.
Wyréwnac wytrawione linie przed $cisnieciem elementdw razem. Upewnic sie,
ze miedzy ptytka graniczna a probnym trzonem centralnym nie ma szczeliny.

— Wysokos$¢ ptytki granicznej jest niezalezna od obrysu i ptytki granicznej
(dogtowowej/ogonowej).

— Patrz punkt ,Lista informacji referencyjnych” w celu uzyskania listy
referencyjnych ptytek granicznych i trzonéw centralnych.

Wprowadzanie elementu probnego

— Za pomoca uchwytu implantu wprowadzi¢ element prébny w miejscu
korpektomii. Upewni¢ sie, ze odpowiednia ptytka graniczna jest ustawiona
w  pozycji dogtowowej/doogonowej, a linie wytrawione na elemencie
prébnym skierowane sa do przodu. Umiesci¢ element probny posrodku
trzonow kregow z zachowaniem odstepu przeznaczonego na kolce implantu.
Elementy probne musza by¢ zawsze pewnie utrzymywane w ranie.

— Zintegrowane implanty nie maja wysokich kolcow, dlatego zintegrowane
implanty probne maja taka sama wysokos¢ jak dany implant ztozony.

— W razie potrzeby nalezy zmieni¢ prébny trzon centralny i ptytki graniczne,
aby uzyskac pozadana wysokos¢, kat i obrys.

Implantacja

Zmontowac implant

— Wybra¢ implant na podstawie odpowiedniego elementu prébnego.

— Po wybraniu zespotu zintegrowanego nalezy przej$¢ do etapu ,Przygotowanie
implantu”.

— Mocowanie zespotu ptytki granicznej znajduje sie w module probnej ptytki
granicznej. Podczas montazu implantu ustawi¢ doogonowa ptytke graniczna
do zespotu ptytki granicznej kolcem do dotu, wyréwnujac strone , A” (przednia)
na ptytce granicznej z napisem ,A” na mocowaniu zespotu ptytki granicznej.
Ustawi¢ trzon centralny z pierscieniem blokujacym w kierunku pozadanego
podejscia. Najpierw przymocowa¢ doogonowa ptytke graniczna, weciskajac
ptytke graniczna w osmiokat az do catkowitego osadzenia. Powtdrzy¢ czynnosé
z dogtowowa ptytka graniczna.

— Wytrawione linie na koncach trzonu centralnego, w okienku przeszczepu
i pierscieniu blokujacym moga zostac uzyte do wskazania kierunku podejscia.

— Wytrawiona linia na przedniej stronie ptytki granicznej gwarantuje, ze obie
ptytki graniczne sa zlokalizowane w tym samym kierunku.

Narzedzie do zmiany potozenia ptytek granicznych (opcjonalnie)

— Jedli to konieczne, mozna zmieni¢ potozenie ptytek granicznych, usuwajac
je recznie z trzonu centralnego, z wyjatkiem okragtych ptytek granicznych,
ktére usuwa sie za pomoca narzedzia do usuwania ptytek granicznych XRL.
Usuwanie ptytki granicznej nalezy wykonac na sterylnym stole.

— Aby usunac okragte ptytki graniczne, nalezy wyréwna¢ koncédwke narzedzia do
usuwania ptytek granicznych XRL ze szczelina w ptytce granicznej. Zastosowac
delikatny, staty nacisk i obréci¢ narzedzie, aby zwolnic ptytke graniczna.

Mocowanie srub ptytek granicznych

— Ustawi¢ koncowke Srubokretu ptytki
ogranicznika momentu obrotowego.

— Wociskag, az rozlegnie sie , klikniecie”.

— Wyréwnac trojptatowy element koncédwki i wytrawienia na Srubie ptytki
granicznej. Delikatnie wcisna¢ $rube na koncdwke Srubokretu. Koncédwka
Srubokretu utrzyma Srube.

— Ustawi¢ ogranicznik momentu obrotowego w linii z trzonem centralnym, aby
unikna¢ jego przewlekania. Trzymajac duzy koniec ogranicznika momentu
obrotowego, obréci¢ ogranicznik momentu obrotowego w kierunku zgodnym
z ruchem wskazowek zegara, aby wprowadzi¢ srube przez doogonowa
ptytke graniczna do trzonu centralnego. Dokrecac az rozlegnie sie ,klikniecie”
w uchwycie ogranicznika momentu obrotowego. Powtérzy¢ te czynnosc,
aby zamocowa¢ dogtowowa ptytke graniczna.

— Aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie, nalezy przestrzega¢ instrukcji dotyczacych
kalibracji uchwytu ograniczajacego moment obrotowy.

granicznej w otwartym koncu

Przygotowanie implantu

— Przed wszczepieniem nalezy uzy¢ ubijaka wspomagajacego upakowanie
przeszczepu, aby utatwi¢ upakowanie przeszczepu kostnego do implantu
XRL. Przeszczep mozna upakowac przez kaniulacje w okienkach ptytki granicznej
i przeszczepu.

Zmontowac rozwieracz

— Zmontowac gérna czes¢ rozwieracza o odpowiednim rozmiarze do rozwieracza

XRL zgodnie z wybranym rozmiarem centralnego trzonu implantu (lista

referencyjna elementow probnych/implantéw znajduje sie w punkcie ,Okreslanie

rozmiaru implantu centralnego”). Wierzchotki rozwieracza maja na celu
zapobieganie nadmiernemu rozszerzeniu implantu.

Przytrzymujac rozwieracz z trzonem w pozycji poziomej, ustawi¢ dzwignie

zapadki w pozycji ,,OFF”.

— Nacisna¢ przycisk zwalniajacy wkretak T i pociagna¢ go do tytu. Zwolni¢
przycisk, aby ustawi¢ wkretak T w pozycji otwartej. Podczas tej operacji nie
nalezy catkowicie wyjmowac wkretaka T.

— Wiozy¢ wierzchotek wybranego rozwieracza do trzonu rozwieracza i wiozyc
wkretak T delikatnie popychajac i obracajac wkretak T w zespot rozwieracza.

— Sprawdzi¢ dziatanie wierzchotka rozwieracza, obracajac wkretak T.
W przypadku prawidtowego zmontowania, wierzchotek rozwieracza powinien
przesuwac¢ sie podczas obracania wkretaka T, a wkretak T pozostanie
zatrzymany przez zespét rozwieracza.

Mocowanie implantu do rozwieracza

— Aby wprowadzi¢ implant, catkowicie opusci¢ gérna czes¢ rozwieracza i ustawic
dzwignie zapadkowa w pozycji ,, OFF".

— Z otworem pierscienia blokujacego skierowanym w strone narzedzia wsunac
gorna czes¢ rozwieracza w szczeliny pod czaszkowa ptytka graniczna. Nie
wciska¢ na site gornej czesci rozwieracza do implantu. Ustawi¢ dzwignie
zapadkowa w pozycji ,ON” i przekreci¢ wkretak T w kierunku zgodnym
z ruchem wskazéwek zegara, az trzon rozwieracza potaczy sie z wycieciem
na implancie, zapewniajac bezpieczne mocowanie. Sprawdzi¢, czy implant
jest przymocowany nad sterylnym polem.
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— Ustawi¢ skale na zero.
— Catkowicie wprowadzi¢ narzedzie zwalniajace przez rozwieracz XRL do
pierscienia blokujacego.

Wprowadzanie implantu

— Przed wprowadzeniem implantu uchwyt rozwieracza mozna obraca¢ co 90°,
aby utatwi¢ wizualizacje. Ustawi¢ dzwignie zapadki w pozycji ,OFF”. Trzymajac
jedna reka trzon rozwieracza, pociagna¢ do tytu kotnierz przytrzymujacy

i obréci¢ uchwyt rozwieracza do Zzadanego potozenia. Zwolni¢ kotnierz

przytrzymujacy. Sprawdzi¢, czy uchwyt rozwieracza jest zablokowany we

wiasciwej pozycji. Zresetowac skale na zero.

— Przeprowadzi¢ implant i ustawi¢ go za pomoca rozwieracza. Aby ufatwic¢
wprowadzanie, moze by¢ konieczne niewielkie rozszerzenie trzonow kregdw.

— Umiesci¢ implant na $rodku ptytki granicznej trzonu kregu. Aby umozliwi¢
obwodowy zrost kostny, nalezy zachowa¢ troche miejsca wokdt ptytek
granicznych implantu.

— Sprawdzi¢ potozenie implantu za pomoca wzmacniacza obrazu.

— Do okredlenia orientacji implantu wykorzystywane sa znaczniki tantalowe
oraz tytanowy pierscier blokujacy.

— Znaczniki tantalowe o $rednicy 1 mm sa osadzone w ptytkach granicznych
PEEK, dzieki czemu sa znacznikami radiograficznymi do obrazowania
Srédoperacyjnego lub pooperacyjnego.

— Znaczniki przednie i srodkowe/boczne znajduja sie okoto 1 mm od krawedzi
implantu. Tylny znacznik znajduje sie T mm od krawedzi okragtego implantu
i 2 mm od krawedzi ptytek granicznych o anatomicznym ksztatcie. Dogtowowe/
doogonowe potozenie znacznikéw znajduja sie 2 mm od korica zabkow.

Dystrakcja i sprawdzenie potozenia

- Upewnic¢ sie, ze narzedzie zwalniajace jest wiaczone, a dzwignia zapadki
ustawiona jest w pozycji ,ON”, a nastepnie obroci¢ wkretak T rozwieracza
w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara i rozszerzy¢ implant do
uzyskania pozadanej dystrakgji.

— Po dystrakcji implantu nalezy catkowicie wyja¢ narzedzie zwalniajace i, utrzymujac
staty skret w prawo na wkretaku T, ustawi¢ dzwignie zapadki
w pozycji ,OFF".

— Narzedzie zwalniajace mozna réwniez ustawi¢ w pozycji spoczynkowej
zamiast catkowicie wyjmowac je z rozwieracza. Pociagna¢ narzedzie zwalniajace
do momentu, gdy przesunie sie ono o mniej wiecej 15 mm i zostanie zabloko-
wane przez rozwieracz W pozycji spoczynkowej.

— Przed wyjeciem rozwieracza nalezy sprawdzi¢, czy pierscien blokujacy jest
prawidtowo zamkniety, zwijajac wierzchotek rozwieracza i ogladajac szczeling
przez goérna czes¢ rozwieracza. Gdy szczelina ma okoto 1 mm, implant jest
zablokowany i zabezpieczony. Jesli szczelina jest wieksza, nalezy ponownie
rozszerzy¢ gorna czes¢ rozwieracza i lekko rozszerzy¢ implant, aby zamkna¢
pierscien blokujacy. Jesli implant pozostaje odblokowany, nalezy postepowac
zgodnie z etapem ,Zmiana potozenia implantu (opcjonalnie)”. Jesli pierscien
blokujacy nie jest widoczny, nalezy sprawdzi¢ blokade po wyjeciu rozwieracza
(patrz etap , Sprawdzanie blokady”). Wyja¢ rozwieracz z implantu, ustawiajac
dzwignie zapadki w pozycji ,OFF" i obracajac wkretak T w kierunku przeciwnym
do ruchu wskazowek zegara. Kiedy gérna czes¢ rozwieracza jest catkowicie
ztozona, rozwieracz mozna usunac.

— Obejrze¢ interfejs implantu/trzonu kregu pod katem szczelin, aby zapobiec
punktowemu wprowadzeniu. W przypadku wykrycia szczeliny konieczna
jest zmiana potozenia (patrz etap ,Zmiana potozenia implantu (opcjonalnie)”),
aby zapewni¢ petny kontakt z powierzchnia ptytki granicznej.

— Sprawdzi¢ potozenie implantu za pomoca wzmacniacza obrazu. Za pomoca
ogranicznika mozna w przyblizeniu okredli¢ zakres dostepnej dystrakcji. Kiedy
ogranicznik znajdzie sie w odlegtosci 1 mm od pierscienia blokujacego, implant
jest catkowicie rozszerzony.

Zmiana potozenia implantu (opcjonalnie)

— Aby zmieni¢ potozenie implantu, catkowicie opusci¢ gérna cze$¢ rozwieracza
i ustawi¢ dzwignie zapadkowa w pozycji ,OFF".

— Upewnic sie, ze narzedzie zwalniajace jest wyjete lub odtaczone i ustawione
w pozycji spoczynkowej.

— Wsuna¢ gérna czesc rozwieracza w szczeliny pod czaszkowa ptytka graniczna.
Ustawi¢ dzwignie zapadkowa w pozycji ,ON" i przekrecic srubokret w kierunku
zgodnym z ruchem wskazéwek zegara, az rozwieracz potaczy si¢ z wycieciem
na implancie, zapewniajac bezpieczne mocowanie. Catkowicie wprowadzi¢
narzedzie zwalniajace.

— Dokrecajac srubokret zgodnie z ruchem wskazéwek zegara, ustawi¢ dZzwignie
zapadkowa w pozycji ,OFF” i docisna¢ implant, obracajac srubokret w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazowek zegara. Aby ponownie rozszerzy¢ implant,
nalezy zmieni¢ potozenie implantu i wykonac¢ czynnosci opisane w punkcie
. Dystrakcja i sprawdzenie potozenia”.

Sprawdzenie blokady

— Kiedy implant znajdzie sie w swojej ostatecznej pozycji, sprawdzi¢, czy pierscien
blokujacy na korpusie centralnym jest zamkniety. Gdy szczelina ma okoto 1 mm,
implant jest zablokowany i zabezpieczony. Jezeli szczelina jest wigksza, nalezy
ponownie zamocowac implant za pomoca rozwieracza, z dzwignia zapadki
w pozycji ,OFF” i przy catkowicie usunietym narzedziu zwalniajacym, lekko
odciagna¢ implant, aby zamkna¢ pierscien blokujacy. Jesli implant pozostaje
odblokowany, powtérzy¢ czynnos¢ ,,Zmiana potozenia implantu (opcjonalnie)”
i sprawdzi¢, czy pierscien blokujacy jest zamkniety.

Dodatkowa stabilizacja

Wprowadzanie materiatu przeszczepu kostnego

— Upakowanie przeszczepu in situ nie moze nastapi¢ do momentu uzyskania
ostatecznego potozenia implantu, poniewaz dodatkowy przeszczep kostny
moze utrudnia¢ zmiang potozenia implantu.

— Przed upakowaniem dodatkowego przeszczepu kostnego do klatki lub wokot
niej nalezy uzy¢ radiografii w projekcji przednio-tylnej (AP) i bocznej,
aby zweryfikowa¢ potozenie implantu w stosunku do trzonoéw kregow,
korzystajac ze znacznikow tantalowych i pierscienia blokujacego.
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— Narzedzie do pakowania przeszczepu ma dwa rézne korce, pasujace do
odpowiedniego okienka rozszerzonego trzonu centralnego. Narzedzie do
przygotowania ma zagiety koniec, ktéry mozna zastosowac do uzyskania ucisku
na przeszczep, ktory nie jest dostepny dla narzedzia do pakowania przeszczepu.

— Narzedzie do pakowania przeszczepu nie zmiesci sie wewnatrz okienka
implantu zintegrowanego, jednak mozna go nadal uzy¢ do upakowania
materiatu przeszczepu.

Stosowanie systemu stabilizacji wewnetrznej

— Aby zapewni¢ stabilnos¢ kregostupa i utrzymac¢ odpowiednia kompresje
konstrukgji, system XRL nalezy stosowac z systemem stabilizacji wewnetrznej.

Lista referencyjna

Kat ptytki granicznej (°) -10 -5 0 5 10 15
Wysokos¢ ptytki 8,5 6,5 5 6,5 8,5 10,5
granicznej (mm)

Numer trzonu Wysokos¢ trzonu | Zakres dystrakcji | Gorna czes¢
centralnego centralnego (mm) | (mm) rozwieracza
1* 22* 3 1

2* 24 5 2

3* 28 8 3

4 22 5 6

5 25 8 3

6 29 10 4

7 33 10 4

8 37 15 5

9 44 15 5

10 51 15 5

" 62 15 5

12 73 15 5

13 84 15 5

14 95 15 5

15 106 15 5

* Zespot zintegrowany, bez ptytek granicznych

Karta implantu i ulotka informacyjna dla pacjenta

Jesli implant jest dostarczony w oryginalnym opakowaniu, nalezy przekaza¢
pacjentowi karte implantu oraz odpowiednie informacje zgodnie z ulotka
informacyjna dla pacjenta. Dokument elektroniczny zawierajacy informacje dla
pacjenta mozna znalez¢ pod adresem: ic.jnjmedicaldevices.com

Dodatkowe informacje dotyczace wyrobu

System XRL jest przeznaczony do przywracania integralnosci kregostupa
w przypadku braku zespolenia u pacjentéw z zaawansowanymi nowotworami
obejmujacymi piersiowy i ledzwiowy odcinek kregostupa, u ktorych oczekiwana
dtugos¢ zycia jest niewystarczajaca do osiagniecia zespolenia. Chirurg moze uzy¢
materiatu przeszczepu kostnego wedtug witasnego uznania, pamietajac, ze zaden
implant kregostupa nie wytrzyma obciazen fizjologicznych bezterminowo przy
braku zrostu kostnego. Ocena korzysci wynikajacych z takiej operacji tagodzacej
objawy w poréwnaniu z ryzykiem chirurgicznym, w tym ryzykiem niepowodzenia
implantacji, musi zosta¢ przeprowadzona w ramach przedoperacyjnego procesu
uzyskiwania Swiadomej zgody i planowania pomiedzy chirurgiem a pacjentem.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Instrukcja stosowania:
www.e-ifu.com
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