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Brugsanvisning

ECD - Ekspanderbar korpektomianordning

ECD er en anordning til erstatning af hvirvellegemer (korpektomianordning), som
er beregnet til brug i columna cervicalis og gvre columna thoracalis.
Burkomponenten og laseklemmen er fremstillet af PEEK og indeholder syv rent-
genfaste markarer fremstillet af titanlegering. ECD-implantatet kan fyldes med
knogletransplantatmateriale.

ECD-implantaterne fas i forskellige starrelser og lordosevinkelkonfigurationer.

Denne brugsanvisning indeholder oplysninger om felgende produkter:
890.005S
891.300S
891.301S
891.302S
891.303S
891.304S
891.305S
891.306S

Vigtig meddelelse til sundheds- og operationspersonale: Denne brugsanvisning
indeholder ikke alle de oplysninger, som er ngdvendige for at vaelge og bruge en
anordning. Laes brugsanvisningen og Synthes-brochuren “Vigtige oplysninger”
grundigt igennem fer brug. Serg for, at du er fortrolig med det relevante kirurgiske
indgreb.

Materialer

PEEK: Polyetheretherketon i henhold til ASTM F 2026

Titanlegering: TAN (titan — 6 % aluminium — 7 % niobium) i henhold til ISO 5832-11
Titanlegering: TAV (titan — 6 % aluminium — 4 % vanadium) i henhold til ISO 5832-3

Tilsigtet anvendelse

ECD-implantaterne er beregnet til erstatning af hvirvellegemer i columna cervicalis
og gvre columna thoracalis (C3-T2) pa patienter med et fuldt udviklet skelet.
Afhaengigt af patientens patologi kan ECD anvendes til erstatning af en eller to
tilstedende hvirvellegemer.

ECD-implantaterne skal anvendes sammen med supplerende intern fiksering.

Indikationer
— Erstatning af beskadigede eller syge hvirvellegemer

Kontraindikationer
— Ringe knoglekvalitet, hvor der ikke kan opnas tilstraekkelig anterior statte

Patientmalgruppe
ECD-implantaterne er beregnet til brug pa patienter med et fuldt udviklet skelet.
Disse produkter skal anvendes i overensstemmelse med den tilsigtede anvendelse,
indikationerne, kontraindikationerne og under hensyntagen til patientens anatomi
og helbredstilstand.

Tilsigtet bruger

Denne brugsanvisning udger i sig selv ikke en tilstraekkelig baggrund for direkte
brug af anordningen eller systemet. Det anbefales p& det kraftigste at modtage
vejledning fra en kirurg med erfaring i handteringen af disse anordninger.

Operationen skal udferes i henhold til brugsanvisningen til det anbefalede kirurgi-
ske indgreb. Kirurgen er ansvarlig for at sikre, at operationen udferes korrekt. Det
anbefales pd det kraftigste, at operationen kun udferes af kirurger, som har
opnéet de relevante kvalifikationer og har erfaring inden for spinalkirurgi. De skal
desuden veere opmarksomme pa de generelle risici ved spinalkirurgi og vaere
fortrolige med de produktspecifikke kirurgiske indgreb.

Denne anordning er beregnet til at blive brugt af uddannet sundhedspersonale,
der har erfaring inden for spinalkirurgi, f.eks. kirurger, laeger, operationspersonale
og andre personer, der er involveret i klargering af anordningen.

Alt personale, der handterer anordningen, skal vaere fuldt ud opmaerksomme pa,
at denne brugsanvisning ikke indeholder alle de oplysninger, der er ngdvendige
for valg og brug af en anordning. Laes brugsanvisningen og Synthes-brochuren
“Vigtige oplysninger” grundigt igennem far brug. Serg for at vaere fortrolig med
det relevante kirurgiske indgreb.
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Forventede kliniske fordele

Nar ECD-implantaterne anvendes som tilsigtet og i overensstemmelse med
brugsanvisningen og maerkningen, forventes det, at de giver opretholdelse eller
forbedring af patientens funktion og/eller smertelindring.

En sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne kan findes under falgende link
(ved aktivering): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Anordningens funktionsegenskaber

ECD-implantaterne er anordninger til erstatning af hvirvellegemer og er designet
til at give anterior og mellemliggende rygsgjlestgtte, ndr de anvendes sammen
med supplerende fiksering.

Potentielle komplikationer, bivirkninger og @vrige risici

Som ved alle starre kirurgiske indgreb er der en risiko for komplikationer. Mulige
komplikationer kan omfatte: Problemer som felge af anzestesien og patientens
stilling, trombose, emboli, infektion, voldsom bladning, nerve- eller karskade,
dedsfald, heevelse, slagtilfelde, abnorm sarheling eller ardannelse, ektopisk
forbening, funktionsnedsaettelse af bevaegeapparatet, lammelse (midlertidig eller
permanent), komplekst regionalt smertesyndrom (fibromyalgi), allergi/overfalsom-
hedsreaktioner, symptomer forbundet med implantatet eller fremtraedende harde
dele, implantatbrud, -lgsgerelse eller -vandring, heling i fejlstilling, pseudoartrose
eller forsinket heling, nedsat knogletaethed pa grund af belastningsaendring,
degeneration af tilstadende segment, vedvarende smerter eller neurologiske
symptomer, skader pé tilstedende knogler, disci, organer eller andre blgddele,
retraktionsskade, laryngeal heaevelse, durarift eller udsivning af spinalvaeske, kom-
primering og/eller kontusion af rygmarv, skurren, dysfagi, perforation, erosion eller
irritation af gsofagus, forskydning af anordningen eller transplantatet, dislokation
af transplantatmaterialet, vertebral vinkeldannelse.

Steril anordning

STERlLE Steriliseret ved hjaelp af bestraling

Opbevar sterile anordninger i deres originale, beskyttende emballage, og tag dem
forst ud af emballagen umiddelbart inden brug.

@ Maé ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.

Kontrollér produktets udlgbsdato, og bekrzeft, at den sterile emballage er intakt,
inden produktet tages i brug. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
eller udlgbsdatoen er overskredet.

@ Ma ikke resteriliseres

Resterilisering af anordningen kan medfare, at produktet ikke lzengere er sterilt og/
eller ikke opfylder ydelsesspecifikationer og/eller aendrede materialegenskaber.

Engangsanordning

@ Ma ikke genanvendes

Angiver en medicinsk anordning, der er beregnet til engangsbrug eller til brug pa
en enkelt patient under et enkelt indgreb.

Genanvendelse eller klinisk genbehandling (f.eks. rengering og resterilisering) kan
kompromittere anordningens strukturelle integritet og/eller medfere funktionsfejl,
hvilket kan resultere i patientskade, -sygdom eller -ded.

Endvidere kan genanvendelse eller genbehandling af engangsanordninger medfare
risiko for kontaminering, f.eks. som resultat af overferslen af infektigst materiale
fra en patient til en anden. Dette kan resultere i, at patienten eller brugeren kommer
til skade eller der.

Kontaminerede implantater ma ikke genbehandles. Synthes-implantater, der er
blevet kontamineret med blod, vaev og/eller kropsvaesker/-substanser, ma aldrig
genanvendes og skal handteres i overensstemmelse med hospitalsprotokollen.
Implantater kan, selvom de synes ubeskadigede, have sma defekter og indvendige
belastningsmgnstre, som kan forarsage materialetreethed.
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Advarsler og forholdsregler

— Det anbefales pa det kraftigste, at ECD-implantatet kun implanteres af kirurger,
som har opndet de relevante kvalifikationer og har erfaring inden for spinalkirurgi.
De skal desuden vaere opmarksomme pa generelle risici ved spinalkirurgi og
veere fortrolige med de produktspecifikke kirurgiske indgreb.

— Implantation skal udferes i henhold til anvisningerne i udferelse af det anbefalede
kirurgiske indgreb. Kirurgen er ansvarlig for at sikre, at operationen udferes
korrekt.

— Producenten er ikke ansvarlig for eventuelle komplikationer, der matte opsta
som resultat af en forkert diagnose, forkert implantatvalg, forkert kombination
af implantatkomponenter og/eller operationsteknikker, behandlingsmetodernes
begraensninger eller utilstraekkelig aseptik.

— Advarsel. Allergiske reaktioner over for implantatmaterialer (f.eks. PEEK, titanle-
gering).

Positionering af patienten

Anbring patienten i liggende stilling.

— Udvis altid forsigtighed ved positionering af patienten, da det kan forarsage
yderligere neurologisk skade at gennemtvinge fysiologisk justering.

Udfer korpektomi, og klarger endeskinnerne

Udfer en delvis eller fuldstaendig korpektomi afhaengigt af patologien.

— Overdreven vaevsdebridering og fiernelse af knogle med hgj taethed kan svaekke
endeskinnen og dermed forringe ECD-implantatets placering, hvilket potentielt
kan resultere i sammenfald.

Klargering til implantation
— Serg for, at pilene pd implantatet peger mod instrumentsiden maerket “CRANIAL",
nar der tages fat om implantatet.

Ekspansion af implantatet

Udfar ekspansion af implantatet, nar den rette implantatsterrelse og -konfiguration

er valgt og placeret i korpektomihulrummet.

— Skub instrumentet en smule kaudalt for at sikre, at ekspansionsmekanismen
virker efter hensigten, s& snart implantatets endeskinner bergrer de vertebrale
endeskinner.

— En visuel indikator pd implantatet viser den maksimale ekspansionsposition.
Yderligere ekspansion, nar denne laengdebegraensning er ndet, kan gdelegge
implantatet.

— Ekspansionen skal forblive inden for det fysiologiske omrade. Udfer ikke yderli-
gere ekspansion, ndr leengdebegraensningen er ndet. Fjern implantatet, hvis
implantatstarrelsen er for lille, og udskift det med et stgrre implantat.

Yderligere oplysninger kan findes i Synthes-brochuren “Vigtige oplysninger”.

Kombination af medicinske anordninger
ECD-implantaterne anlaegges ved hjzlp af tilherende ECD-instrumenter.

Synthes har ikke testet kompatibiliteten med anordninger fra andre producenter og
pétager sig intet ansvar i sddanne tilfeelde.

MR-miljo

MR-betinget:

Ikke-klinisk testning af det veerst taenkelige scenarie har vist, at implantaterne

i ECD-systemet er MR-betingede.

Disse produkter kan scannes sikkert under falgende betingelser:

— Statisk magnetfelt pa 1,5 tesla og 3,0 tesla.

— Rumligt gradientfelt pa 300 mT/cm (3000 gauss/cm).

— Maksimal, gennemsnitlig, specifik absorptionshastighed (SAR) for hele kroppen
pa 3 W/kg ved 15 minutters scanning.

Baseret pa ikke-klinisk testning vil ECD-implantatet producere en temperaturstig-
ning pa hgjst 5,2 °C ved en maksimal, gennemsnitlig, specifik absorptionshastighed
(SAR) for hele kroppen pa 3 W/kg, vurderet vha. kalorimetri ved 15 minutters
MR-scanning i en 1,5 tesla og 3,0 tesla MR-scanner.

MR-billedkvaliteten kan blive kompromitteret, hvis interesseomradet befinder sig
i ngjagtigt det samme omrade som eller relativt taet pa ECD-anordningen.

Behandling inden ibrugtagning af anordningen

Steril anordning:

Anordningerne leveres sterile. Fiern produkterne fra emballagen ved brug af en

aseptisk teknik.

Opbevar de sterile anordninger i deres originale, beskyttende emballage.

Tag dem farst ud af emballagen umiddelbart inden brug.

Kontrollér produktets udlgbsdato, og bekraeft ved visuel inspektion, at den sterile

emballage er intakt, inden produktet tages i brug:

— Kontrollér, at hele den sterile barriereemballage, herunder forseglingen, er fuld-
steendig og ensartet.

— Kontrollér den sterile emballage for at sikre, at der ikke er huller, kanaler eller
hulrum.

Produktet ma ikke tages i brug, hvis emballagen er beskadiget eller udigbet.
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Udtagning af implantatet

ECD-implantatet er beregnet til permanent implantation og er ikke beregnet til at

blive fiernet. Enhver beslutning om at fjerne implantatet skal traeffes af laegen

og patienten under hensyntagen til patientens generelle helbredstilstand og de
potentielle risici for patienten, der er forbundet med endnu et kirurgisk indgreb.

Nedenstdende teknik anbefales, hvis et ECD-implantat skal fjernes.

— Indszet holderens stifter til ECD-laseklemmen i ldseklemmen.

- Fjern klemmen.

— Fastger holde- og distraktionsinstrumentet til implantatet.

- Traek lasemuffen (UNLOCK) tilbage.

— Indsaet holdetaenderne i implantatets indhak.

— Slip ldasemuffen. Fjederkraften returnerer mekanismen til dens oprindelige position,
sd implantatet er forsvarligt fastgjort til instrumentet.

- Klap implantatet sammen — skub instrumentet en anelse kaudalt for at f& den
gnskede funktion af ekspansionsmekanismen — drej drejehandtaget i den mod-
satte retning (mod uret) som angivet pa instrumentet (“expand”), indtil implan-
tatet kan fjernes.

— Traek lasemuffen (UNLOCK) tilbage for at frigere implantatet.

Bortskaffelse

Synthes-implantater, der er blevet kontamineret med blod, vaev og/eller kropsvae-
sker/-substanser, ma aldrig genanvendes og skal handteres i overensstemmelse
med hospitalsprotokollen.

Anordningerne skal bortskaffes som medicinsk udstyr i overensstemmelse med
hospitalets retningslinjer.

Saerlige betjeningsanvisninger

Positionér patienten
— Anbring patienten i liggende stilling. Korrekt positionering skal bekraeftes med et
rgntgenbillede inden afdaekning.

Fremgangsmade
— Blotlaeg hvirvellegemerne ved hjeelp af en tilsvarende adgang til columna cervicalis.
Det cervikale retraktorsaet kan bruges til at fa et klart overblik over operationsfeltet.

Udfar korpektomi, og klarger endeskinnerne
— Udfer delvis eller fuldstaendig korpektomi afhaengigt af patologien. Vaer opmaerksom
pé felgende:
— Fjern discusmaterialet og de overfladiske bruskagtige dele af de tilstedende
endeskinner.
— Tilstraekkelig rengering af endeskinnen, iszer i de perifere dele, er vigtig for
blodforsyningen til karsystemet.

Fastsla implantatstarrelsen

— Brug skydelaeren til korpektomi til at fastsla sterrelsen pa den spinale defekt under
hensyntagen til den gnskede korrektion. Fastsla den rigtige implantatsterrelse.
Implantatets hgjde i dets neutrale position skal vaere mindre end defektens hgjde. Nar
implantatet er ekspanderes, skal implantathgjden overstige defektens hgjde, inklusive
den gnskede forankring.

- Implantatets anvendelsesomrade ligger mellem dets neutrale position og 2/3 af dets
slaglaengde.

Klargering til implantation

- Tag fatiimplantatet ved hjaelp af holde- og distraktionsinstrumentet. Traek lasemuffen
tilbage (UNLOCK). Indsaet holdetaenderne i implantatets indhak. Slip ldsemuffen.
Fjederkraften returnerer mekanismen til dens oprindelige position, sa implantatet er
forsvarligt fastgjort til instrumentet.

Implantation

- Indsaet ECD-implantatet i den resecerede del af rygsgjlen, og juster det i sagittal- og
frontalplan. Den anbefalede position for ECD-implantatet er i midten af den
vertebrale endeskinne. Efterlad plads omkring implantatets endeskinner for at
tillade knogleheling.

- Kontrollér ECD-implantatets position i forhold til hvirvellegemerne i frontal- og sagit-
talplanet under fluoroskopi. Tre rgntgenmarkgrer i hver endeskinne af implantatet
muligger visualisering af implantatets position.

Ekspansion af implantatet

— Ekspandér ECD-implantatet in situ ved hjzelp af holde- og distraktionsinstrumentet.
Drej drejehandtaget i den retning, der er angivet pa instrumentet (“expand”), indtil
den gnskede hgjde og forankring er opnaet. Traek ldsemuffen tilbage ("UNLOCK")
for at friggre implantatet.

— Kontrollér ECD-implantatets endelige position i forhold til hvirvellegemerne i frontal-
og sagittalplanet under fluoroskopi.

Fastgerelse af ECD-implantatet med klemme

— Indsaet holdeinstrumentets stifter i laseklemmen. Indsaet klemmen i implantatets
kaudale indhak. Left instrumentet i kranial retning for at fierne det fra klemmen.

— Om ngdvendigt kan laseklemmen fijernes pa samme made.
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Tilfer knogletransplantatmateriale
— Fyld omrédet omkring ECD-implantatet, iseer det anteriore segment, med knog-
letransplantatmateriale.

Supplerende fiksering
— Der skal anvendes yderligere anterior, posterior eller kombineret anterior/posterior
fiksering.

Implantatkort og indlaegsseddel

Giv patienten relevante oplysninger i henhold til indlaegssedlen, og udlevér implan-
tatkortet, hvis dette fulgte med i den originale emballage. Den elektroniske fil, der
indeholder patientoplysningerne, kan downloades fra: ic.jnjmedicaldevices.com

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Brugsanvisning:
www.e-ifu.com
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