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Naudojimo instrukcija

ECD - i3pleciamasis korpektomijos jtaisas

ECD yra slankstelio kino pakeitimo jtaisas (korpektomijos jtaisas), skirtas naudoti
stuburo kaklinéje ir virdutinése kratinés srityse.

Narveliy komponentas ir fiksuojamasis spaustukas yra pagaminti i3 PEEK ir juose yra
septyni titano lydinio rentgenokontrastiniai zymekliai. ECD implanta galima uzpil-
dyti kaulo transplantato medziaga.

ECD implantai tiekiami skirtingo pavirsiaus ploto ir lordoziniy kampuy konfigGracijy.

Sioje naudojimo instrukcijoje pateikiama informacijos apie $iuos gaminius:
890.005S
891.300S
891.301S
891.302S
891.303S
891.304S
891.305S
891.306S

Svarbi pastaba medicinos specialistams ir operaciniy personalui: 3ioje naudojimo
instrukcijoje néra visos reikalingos informacijos apie jtaiso parinkima ir naudojima.
Pries naudodami atidziai perskaitykite $ia naudojimo instrukcija ir ,Synthes” bro-
siara , Svarbiinformacija”. |sitikinkite, kad iSmanote reikiama chirurgine procedara.

Medziagos

PEEK: polietereterketonas pagal ASTM F 2026 standarta

Titano lydinys: TAN (titanas, 6 % aliuminio, 7 % niobio) pagal ISO 5832-11 standarta
Titano lydinys: TAV (titanas, 6 % aliuminio, 4 % vanadzio) pagal ISO 5832-3 standarta

Naudojimo paskirtis

ECD implantai yra skirti naudoti kaip slankstelio kino pakeitimo jtaisai stuburo
(C3-T2) kaklo ir virsutinése kratinés srityse pacientams, kuriy skeletas subrendes.
Priklausomai nuo paciento patologijos, ECD galima naudoti pakei¢iant viena ar du
gretimus slanksteliy kanus.

ECD implantai turi bati naudojami su papildoma vidine fiksacija.

Indikacijos
— Pazeisty ar ligos paveikty slanksteliy kiny pakeitimas

Kontraindikacijos
— Prastos kokybés kaulas, kuriame negalima patikimai jtvirtinti priekinio palaikymo.

Tiksliné pacienty grupé

ECD implantai yra skirti pacientams, kuriy skeletas subrendes. Sie gaminiai turi bati
naudojami atsizvelgiant j numatytaja paskirtj, indikacijas, kontraindikacijas ir j
paciento anatomija bei sveikatos bukle.

Numatytasis naudotojas

Vien 3i naudojimo instrukcija nesuteikia pakankamos kvalifikacijos, kad i3 karto
galétuméte naudoti jtaisa arba sistema. Labai rekomenduojame isklausyti chirurgo,
turincio patirties naudoti tokius jtaisus, instruktaza.

Operacija turi bati atliekama pagal naudojimo instrukcija, laikantis rekomenduoja-
mos chirurginés procedaros. Uz tinkama operacijos atlikima atsako chirurgas. Pri-
mygtinai rekomenduojama, kad operacija atlikty tik operuojantys chirurgai, jgije
atitinkama kvalifikacija, turintys stuburo chirurgijos patirties, zinantys bendra stu-
buro chirurgijos rizika ir iSmanantys konkretaus gaminio chirurgines proceduras.

Sj jtaisa gali naudoti kvalifikuoti sveikatos prieziGros specialistai, turintys stuburo
chirurgijos patirties, pvz., chirurgai, gydytojai, operacinés personalas ir asmenys,
dalyvaujantys paruosiant jtaisa.

Visi su jtaisu dirbantys darbuotojai turi gerai Zinoti, kad 3ioje naudojimo instrukci-
joje pateikiama ne visa informacija, reikalinga jtaisui parinkti ir naudoti. Pries
naudodami atidZiai perskaitykite 3ia naudojimo instrukcija ir ,Synthes” brositra
. Svarbi informacija”. Jsitikinkite, kad iSmanote reikiama chirurgine procedara.

Tikétina klinikiné nauda
ECD implantus naudojant pagal paskirtj ir pagal naudojimo instrukcijas bei Zenklinima,
jie turéty palaikyti arba pagerinti paciento funkcija ir (arba) palengvinti skausma.

Saugumo ir klinikiniy charakteristiky santrauka pateikiama Siuo adresu (aktyvinus
nuoroda): https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Funkcinés jtaiso charakteristikos
ECD implantai yra slankstelio kiino pakaitiniai jtaisai, skirti palaikyti stubura prieki-
néje ir vidurinéje dalyje naudojant kartu su papildoma fiksacija.

Kaip ir atliekant visas sudétingas chirurgines procedaras, galima nepageidaujamy
reiskiniy rizika. Galimi nepageidaujami reiskiniai gali bati: anestezijos ir paciento
padéties nustatymo problemos; trombozé; embolija; infekcija; per didelis kraujavi-
mas; nervy ir kraujagysliy pazeidimas; mirtis; insultas; patinimas, nenormalus Zaizdy
gijimas ar randuy susidarymas; heterotopiné osifikacija; raumeny ir kauly sistemos
funkcinis sutrikimas; paralyzius (laikinasis arba nuolatinis); kompleksinis regioninis
skausmo sindromas (KRSS); alergijos / padidéjusio jautrumo reakcijos; su implantu
arba prietaisy i3kilumu susije simptomai, implanto |GZis, atsilaisvinimas ar poslinkis;
netaisyklingas suaugimas, nesuaugimas ar uzdelstas suaugimas; kaulo tankio suma-
Zéjimas dél sumazéjusio kravio; progresuojanti gretimy segmenty degeneracija;
nuolatinis skausmas ar neurologiniai simptomai; gretimy kauly, disky, organy ar
kity mink3tuju audiniy pazeidimas; suzalojimas dél atitraukimo; gerkly patinimas;
kietojo smegenuy dangalo jplésimas arba stuburo smegeny skyscio istekéjimas;
nugaros smegeny suspaudimas ir (arba) kontazija; uzkimimas; disfagija; stemplés
perforacija, erozija ar dirginimas; jtaiso ar transplantato pasislinkimas; transplantato
dislokacija; slankstelio iskrypimas.

Sterilus jtaisas

STERlLE Sterilizuota spinduliuote

Sterilius jtaisus laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje ir neisimkite juy i$ pakuo-
tés iki pat naudojimo pradzios.

@ Nenaudokite, jei pakuoté pazeista.

Pries naudodami patikrinkite gaminio tinkamumo termina ir sterilios pakuotés vien-
tisuma. Nenaudokite, jei pakuoté paZzeista arba pasibaiges tinkamumo naudoti
laikas.

@ Pakartotinai nesterilizuoti

Pakartotinai sterilizuotas prietaisas gali nebati sterilus ir (arba) neatitikti specifika-
cijy reikalavimy ir (arba) gali pasikeisti medziagy savybés.

Vienkartinis jtaisas
@ Pakartotinai nenaudoti

Nurodomas medicinos jtaisas, skirtas naudoti vienag karta arba vienam pacientui
atliekant viena procedara.

Pakartotinai panaudojus arba kliniskai apdorojus (pvz., i3valius ir sterilizavus pakar-
totinai), gali bati paZeista jtaiso konstrukcija ir (arba) jtaisas gali sugesti, todél
pacientas gali bati suzalotas, gali susirgti arba mirti.

Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius prietaisus, gali kilti
uzkrétimo rizika, pvz., dél vieno paciento infekuotos medziagos perdavimo kitam.
Dél Sios priezasties pacientas arba naudotojas gali bati suzalotas arba mirti.

UZter3ty implanty negalima apdoroti pakartotinai. Jokio ,Synthes” implanto, kuris
buvo uzterstas krauju, audiniais, kino skysciais ir (arba) paliais, nebegalima
naudoti, jj reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta protokola. Net jei atrodo, kad
implantai nepazeisti, jie gali turéti mazy defekty ir vidiniy pazeidimuy, dél kuriy gali
sumazeéti medziagos atsparumas.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

— Primygtinai rekomenduojama, kad ECD implanta implantuoty tik operuojantys
chirurgai, jgije reikiama kvalifikacija, turintys stuburo chirurgijos patirtj, Zinantys
bendra stuburo chirurgijos rizika ir iSmanantys specifinio produkto chirurgines
procedaras.

— Implantuoti reikia laikantis rekomenduojamai operacijai taikomos naudojimo
instrukcijos. Uz tinkama operacijos atlikima atsako chirurgas.

— Gamintojas neprisiima atsakomybeés uz jokias komplikacijas, pasireiskiancias dél
klaidingos diagnozés, parinkto netinkamo implanto, netinkamai sujungty
implanto komponenty ir (arba) operavimo metoduy, gydymo metody ribotumo
arba aseptikos reikalavimy nesilaikymo.

— |spéjimas. Alerginés reakcijos j implanto medziagas (pvz., PEEK, titano lydinys).

Paciento paguldymas j reikiama padétj

Paguldykite pacienta ant nugaros.

— Visada bukite atsargls guldydami pacienta, nes netinkami fiziniai veiksmai gali
sukelti daugiau neurologiniy sutrikimuy.

Atlikite korpektomija ir paruoskite galines ploksteles

Pagal patologija atlikite daline arba visiska korpektomija.

— Pasalinus per daug audinio ar tankaus kaulo, galinés plok3telés gali susilpnéti ir
taip pabloginti ECD implanto jstatyma, o tai gali lemti nusédima.

Pasiruoskite implantuoti
— Suimdami implanta jsitikinkite, kad ant implanto esancios rodyklés nukreiptos
jinstrumento $ona, pazymeta uzrasu ,CRANIAL” (KAUKOLE).

ISpléskite implanta

Parinke tinkama implanto dydj ir konfigQracija ir jdéje j korpektomijos ertme, atli-

kite implanto isplétima.

— Implanto galinéms ploksteléms palietus slankstelio galines ploksteles, 3iek tiek
pastumkite instrumenta kaudaline kryptimi, kad uztikrintuméte norima ispléti-
mo mechanizmo veikima.

— Ant implanto matomas indikatorius rodo maksimalia isplétimo padét]. Papildo-
mas isplétimas, pasiekus 3ia eigos riba, gali sunaikinti implanta.

— ISplétimas turi likti fiziologinio intervalo ribose. Pasieke eigos riba, daugiau
nepléskite. Jei implanto dydis per mazas, iSimkite implanta ir pakeiskite jj
didesniu implantu.

I$samesne informacija zr. ,Synthes” brosidroje , Svarbi informacija”.

Medicinos prietaisy derinimas
ECD implantai yra naudojami kartu su susijusiais ECD instrumentais.

,Synthes” neisbandé suderinamumo su kity gamintojy tiekiamais jtaisais ir tokiais
atvejais neprisiima jokios atsakomybés.

Magnetinio rezonanso aplinka

Salyginai saugus MR aplinkoje.

Neklinikiniai ECD sistemos implanty bandymai pagal blogiausio atvejo scenarijy

parodé, kad jie yra suderinami su MR.

Siuos gaminius galima saugiai skenuoti $iomis salygomis:

— statinio magnetinio lauko magnetinio srauto tankisyra 1,5ir 3,0 T;

— erdvinis lauko gradientas yra 300 mT/cm (3 000 G/cm);

— didZziausia viso kano vidutiné specifiné sugerties sparta (SAR) atliekant 15 minu-
¢iy trukmes tyrima yra 3 W/kg.

Neklinikiniai tyrimai parode, kad ECD implantai pakelia temperatdra ne daugiau kaip

5,2 °C esant viso kano vidutinei specifinei sugerties spartai (SAR) 3 W/kg, iSmatuotai

kalorimetru po 15 minuc¢iy MR nuskaitymo 1,5 ir 3,0 tesly MR tomografu.

MR tyrimo kokybé gali bati blogesné, jei skenuojama sritis yra ten pat arba arti ECD
jtaiso.

|taiso paruosimas pries naudojant

Sterilus jtaisas

|taisai tiekiami sterilds. Gaminius reikia isimti i$ pakuotés, nepazeidziant ju sterilumo.

Sterilius jtaisus laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje.

1Simkite juos i$ pakuotés tik pries pat naudojima.

Prie$ naudodami patikrinkite gaminio galiojimo pabaigos datg ir vizualiai jvertinkite

sterilios pakuotés vientisuma:

— patikrinkite visa sterily barjera uztikrinancia pakuotés dalj, jskaitant sandariklj, ar
jis nepazeistas ir vientisas;

— patikrinkite sterilios pakuotés vientisuma, ar néra skyliy, kanaly ar kiaurymiy.

Nenaudokite, jei pakuoté yra pazeista ar pasibaiges galiojimo laikas.
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Implanto Salinimas

ECD implantai yra skirti ilgalaikiam implantavimui ir néra numatyti isimti. Sprendima

pasalinti jtaisa turi priimti chirurgas ir pacientas, atsizvelgdami j bendra paciento

sveikatos bukle bei j galima pavojuy pacientui, kurj kelia antroji chirurginé procedara.

Jei reikia pasalinti ECD implanta, rekomenduojama taikyti $ia metodika.

- Jstatykite ECD fiksavimo spaustuko laikiklio kais¢ius j fiksavimo spaustuka.

— Isimkite spaustuka.

— Pritvirtinkite laikymo ir distrakcijos instrumenta prie implanto.

Atitraukite fiksavimo mova (ATRAKINKITE).

— Jstatykite laikanciuosius gnybtus j implanto ispjovas.

Atlaisvinkite fiksavimo mova. Spyruoklés jéga grazina mechanizma j pradine

padétj taip, kad implantas baty patikimai pritvirtintas prie instrumento.

— Suspauskite implanta — Siek tiek pastumkite instrumenta kaudaline kryptimi, kad
bty lengviau atlikti norima isplétimo mechanizmo funkcija — pasukite sukamaja
rankena priesinga kryptimi (prie3 laikrodzio rodykle), kaip nurodyta ant instru-
mento (,,i3plésti”), kol implanta bus galima isimti.

— Norédami atlaisvinti implanta, atitraukite fiksavimo mova (ATRAKINKITE).

Utilizavimas

Jokio ,Synthes” implanto, kuris buvo uzterstas krauju, audiniais, kino skysciais
ir (arba) paliais, nebegalima naudoti, jj reikia pa3alinti pagal ligoninéje numatyta
protokola.

Jtaisus reikia utilizuoti kaip sveikatos prieziGrai skirtas medicinos priemones, vado-
vaujantis ligoninés procedromis.

Speciali naudojimo instrukcija

Paguldykite pacienta
- Paguldykite pacienta ant nugaros. Pries uzdedant uzklota, tinkama padét;j reikia
patvirtinti rentgenograma.

Metodas

— Atverkite stuburo slanksteliy kdnus per atitinkama kaklinés stuburo dalies
prieiga. Norint aiskiai i3déstyti operuojamaja sritj, galima naudoti kaklo
retraktoriaus rinkinj.

Atlikite korpektomija ir paruoskite galines ploksteles
— Pagal patologija atlikite daline arba visiska korpektomija. Atkreipkite démes;j j
toliau nurodytus aspektus:
— i3pjaukite disky medziaga ir gretimy galiniy ploksteliy kremzliniy daliy pavir-
sinius sluoksnius;
— siekiant uztikrinti kraujagysliy aprtpinima, svarbu tinkamai i3valyti galine
plokstele, ypac periferinése dalyse.

|vertinkite implanto dydj

— Korpektomijos atveju naudokite stormatj, kad nustatytuméte susidariusio
stuburo defekto dydj, atsizvelgdami j pageidaujama korekcija. Nustatykite
tinkama implanto dydj. Neutralioje padétyje esancio implanto aukstis turi bati
mazesnis uz defekto aukstj. ISplésto implanto aukstis turi virdyti defekto aukstj,
iskaitant reikiama tvirtinimo priemoniy skaiciy.

- Implanto naudojimo diapazonas yra tarp jo neutralios padéties ir 2/3 eigos.

Pasiruoskite implantuoti

— Suimkite implanta laikymo ir distrakcijos instrumentu. Atitraukite fiksavimo
mova (ATRAKINKITE). |statykite laikanciuosius gnybtus j implanto i3pjovas.
Atlaisvinkite fiksavimo mova. Spyruoklés jéga grazina mechanizma j pradine
padétj taip, kad implantas baty patikimai pritvirtintas prie instrumento.

Implantavimas

— |statykite ECD implanta j rezekuota stuburo dalj ir sulygiuokite jj sagitaliojoje ir
priekinéje plokstumose. Rekomenduojama ECD implanto padetis yra slankstelio
galinés plokstés viduryje. Kad kaulai suaugty, aplink implanty galines plok3teles
palikite 3iek tiek erdves.

— Patikrinkite ECD implanto padétj slanksteliy kany atzvilgiu priekinéje ir sagitalio-
joje plokstumose, naudodami fluoroskopija. Trys rentgenografiniai zymekliai
kiekvienoje implanto galinéje plok3teléje leidZia vizualizuoti implanto padét;.

I3pléskite implanta

— I3pléskite ECD implanta jvedimo vietoje laikymo ir distrakcijos instrumentu. Suki-
te rankena ant instrumento nurodyta kryptimi (ipléskite), kol bus pasiektas
pageidaujamas aukstis ir jtvirtinimas. Norédami atlaisvinti implanta, atitraukite
fiksavimo mova (ATRAKINKITE).

— Patikrinkite galutine ECD implanto padétj slanksteliy kany atzvilgiu priekinéje ir
sagitaliojoje plokstumose, naudodami fluoroskopija.



ECD implanto fiksavimas spaustuku

— |statykite laikymo instrumento kais¢ius | fiksavimo spaustuka. [statykite
spaustuka j implanto kaudalines i$pjovas. Norédami isimti instrumentg i3
spaustuko, pakelkite jj kaukolés kryptimi.

— Jei reikia, tokiu pat badu galima nuimti ir fiksavimo spaustuka.

Pridékite kaulo transplantato medziaga
— Uzpildykite sritj aplink ECD implanta, ypac priekinj segmenta, kaulo transplantato
medziaga.

Papildomas fiksavimas
— Reikia papildomo priekinio, uzpakalinio ar kombinuoto priekinio ir uzpakalinio
fiksavimo.

Implanto kortelé ir paciento informacinis lapelis

Jei pateikta originalioje pakuotéje, pacientui pateikite implanto kortele ir aktualia
informacija, atsizvelgdami j paciento informacinj lapelj. Elektroninis failas, kuriame
pateikiama pacientui skirta informacija, pasiekiama Siuo interneto adresu:
ic.jnjmedicaldevices.com
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