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Instrukcja stosowania

ECD - Rozszerzalne urzadzenie do korpektomii

ECD to urzadzenie do wymiany trzonu kregu (urzadzenie do korpektomii) przezna-
czone do stosowania w odcinku szyjnym i gérnym odcinku piersiowym kregostupa.
Klatka oraz zatrzask blokujacy sa wykonane z PEEK i zawieraja siedem znacznikow
radiocieniujacych ze stopu tytanu. Implant ECD moze by¢ wypetniony materiatem
przeszczepu kostnego.

Implanty ECD sa dostepne w roéznych rozmiarach i konfiguracjach kata lordozy.

Niniejsza instrukcja stosowania zawiera informacje dotyczace nastepujacych
produktow:

890.005S

891.300S

891.301S

891.302S

891.303S

891.304S

891.305S

891.306S

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

Materiaty

PEEK: polieteroeteroketon zgodnie z norma ASTM F 2026

Stop tytanu: TAN (tytan — 6% glin — 7% niob) zgodnie z norma ISO 5832-11
Stop tytanu: TAV (tytan — 6% glin — 4% wanad) zgodnie z norma ISO 5832-3

Przeznaczenie

Implanty ECD sa przeznaczone do stosowania jako urzadzenia do wymiany
trzondéw kregéw w odcinku szyjnym i gérnym piersiowym kregostupa (C3-T2)
u pacjentow z dojrzatym uktadem kostnym.

W zaleznosci od uwarunkowan patologicznych mozna zastosowac urzadzenie
ECD do wymiany jednego lub dwdéch sasiadujacych ze soba trzondw kregdéw.
Implanty ECD nalezy stosowa¢ z dodatkowa stabilizacja wewnetrzna.

Wskazania
— Wymiana uszkodzonych lub objetych zmianami chorobowymi trzonéw kregéw

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

Docelowa grupa pacjentéw

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

Docelowy uzytkownik

Niniejsza instrukcja stosowania nie zapewnia wystarczajacej podstawy do
bezposredniego korzystania z wyrobu lub systemu. Zdecydowanie zaleca sie
uzyskanie instrukcji od chirurga majacego doswiadczenie w postugiwaniu sie
tymi wyrobami.

Operacje nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcja stosowania, przestrzegajac
zalecanej procedury chirurgicznej. Chirurg ponosi odpowiedzialno$¢ za
zagwarantowanie prawidtowego przeprowadzenia operacji. Zaleca sig, aby zabieg
chirurgiczny wykonywali jedynie chirurdzy majacy odpowiednie kwalifikacje,
specjalizujacy sie w chirurgii kregostupa i znajacy ogdlne zagrozenia dotyczace
operadji kregostupa oraz techniki operacyjne zwiazane z danym produktem.

Wyrob jest przeznaczony do uzycia wytacznie przez wykwalifikowany personel
medyczny majacy doswiadczenie w chirurgii kregostupa, np. chirurgdéw, lekarzy,
pracownikéw sali operacyjnej i osoby uczestniczace w przygotowaniu tego wyrobu.

Caty personel korzystajacy z tego wyrobu powinien mie¢ swiadomos¢, ze niniejsza
instrukcja stosowania nie zawiera wszystkich informacji niezbednych do wyboru
i stosowania wyrobu. Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac¢ instrukcje
stosowania oraz dokument ,Wazne informacje” firmy Synthes. Nalezy zapozna¢
sie z odpowiednia procedura chirurgiczna.
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Oczekiwane korzysci kliniczne

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

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i dziatania klinicznego mozna znalez¢
pod ponizszym adresem (po aktywacji): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Charakterystyka dziatania wyrobu

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

Potencjalne zdarzenia niepozadane, uboczne
i zagrozenia szczatkowe

Tak jak w przypadku wszystkich powaznych zabiegéw chirurgicznych, istnieje
ryzyko wystapienia zdarzer niepozadanych. Mozliwe zdarzenia niepozadane:
problemy wynikajace ze sposobu znieczulenia i utozenia pacjenta, zakrzepica,
zator, zakazenie, nadmierne krwawienie, obrazenia uktadu nerwowego
i naczyniowego, zgon, udar, obrzek, nieprawidtowe gojenie sie rany lub
bliznowacenie, kostnienie heterotropowe, czynnosciowe uposledzenie narzadu
ruchu, porazenie (przemijajace lub trwate), kompleksowy zespot bélu regionalnego
(CRPS), reakcje alergiczne / nadwrazliwosci, objawy zwiazane 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 bol lub objawy neurologiczne, uszkodzenie
sasiadujacych kosci, krazkéw, narzadéw lub innych tkanek miekkich, uraz
spowodowany retrakcja, obrzek krtani, rozerwanie opony twardej lub wyciek
ptynu rdzeniowego, ucisk i/lub uszkodzenie rdzenia kregowego, chrypka, dysfagia,
perforacja, nadzerka lub podraznienie przetyku, przemieszczenie przeszczepu lub
wyrobu, przesuniecie przeszczepu, przesuniecie katowe kregéw.

niepozadane skutki

Wyréb sterylny

STERILE Sterylizowano przez napromieniowanie

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 sterylizowa¢ ponownie

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

Wyréb jednorazowego uzytku

@ Nie stosowac 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¢ integralno$¢ strukturalna wyrobu i/lub doprowadzi¢ do powstania wady
wyrobu, co moze spowodowac obrazenia, chorobe lub zgon pacjenta.

Ponadto ponowne uzycie lub dekontaminacja wyrobéw jednorazowego uzytku
moze stwarzac ryzyko zanieczyszczenia, np. w wyniku przeniesienia materiatu
zakaznego miedzy pacjentami. Moze to skutkowac obrazeniami lub $miercia
pacjenta badz uzytkownika.

Zanieczyszczonych implantéw nie wolno poddawac dekontaminacji. Zaden
implant firmy Synthes, ktory 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. Nawet gdy
implanty sa pozornie nieuszkodzone, mozliwa jest obecnos¢ niewielkich defektow
i naprezen wewnetrznych, ktére moga by¢ przyczyna zmeczenia materiatu.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

— Zaleca sie, aby implant ECD byt wszczepiany wyfacznie przez chirurgéw
posiadajacych odpowiednie kwalifikacje, specjalizujacych sie w chirurgii
kregostupa i znajacych ogolne zagrozenia dotyczace operacji kregostupa oraz
techniki operacyjne zwiazane z danym produktem.

— Wszczepienie nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcjami zalecanego zabiegu
chirurgicznego. Chirurg ponosi  odpowiedzialno$¢ za zagwarantowanie
prawidtowego przeprowadzenia operacji.

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

— Ostrzezenie. Reakcje alergiczne na materiaty implantu (np. PEEK, stop tytanu).

UtoZenie pacjenta

Utozy¢ pacjenta w pozycji lezacej na plecach.

— Zawsze nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas uktadania pacjenta, poniewaz
wymuszanie fizjologicznego utozenia moze spowodowac dalsze uszkodzenia
neurologiczne.

Wykonanie korpektomii i przygotowanie ptytek koricowych

Wykona¢ czesciowa lub catkowita korpektomie w zaleznosci od wymagan patologii.

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

Przygotowanie do implantacji
— Podczas chwytania implantu nalezy sie upewni¢, ze strzatki na implancie
skierowane sa w strone narzedzia oznaczona jako ,,CRANIAL” (CZASZKOWA).

Rozszerzanie implantu

Po wybraniu odpowiedniego rozmiaru i konfiguracji implantu oraz umieszczeniu

go w jamie korpektomii nalezy rozszerzy¢ implant.

— Gdy ptytki koncowe implantu dotkna ptytek koncowych kregéw, nalezy
delikatnie popchnac¢ narzedzie w kierunku ogonowym, aby zapewni¢ zadane
dziatanie mechanizmu rozszerzajacego.

— Wskaznik wizualny na implancie wskazuje pozycje maksymalnego rozszerzenia.
Dalsze rozszerzanie po dojsciu do tego ograniczenia przesuwu moze
spowodowac uszkodzenie implantu.

— Rozszerzanie musi pozosta¢ w zakresie fizjologicznym. Po osiagnieciu
ograniczenia przesuwu nie rozszerzac¢ dalej implantu. Jesli rozmiar implantu jest
zbyt maty, nalezy wyjac¢ implant i zastapic¢ go wiekszym.

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

Potaczenie z innymi wyrobami medycznymi
Implanty ECD sa stosowane przy uzyciu odpowiednich narzedzi ECD.

Firma Synthes nie zbadata zgodnosci z wyrobami oferowanymi przez innych
producentédw 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 systemu

ECD moga by¢ warunkowo stosowane w $rodowisku RM.

Produkty te mozna bezpiecznie skanowa¢ w nastepujacych warunkach:

— Statyczne pole magnetyczne o natezeniu 1,5Ti 3,0 T.

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

— Maksymalny wspotczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata
wynoszacy 3 W/kg przez 15 minut skanowania.

Na podstawie badania nieklinicznego ustalono, ze implant ECD spowoduje
wzrost temperatury nieprzekraczajacy 5,2°C przy maksymalnym wspétczynniku
absorpcji swoistej (SAR) usrednionym dla catego ciata wynoszacym 3 Wrkg,
zgodnie z ocena kalorymetryczna przez 15 minut skanowania RM w skanerze RM
o natezeniu 1,5Ti3,0T.

Jako$¢ obrazu RM moze ulec pogorszeniu, jesli obszar zainteresowania znajduje sie
dokfadnie w tym samym obszarze co wyréb ECD lub wzglednie blisko niego.

Przygotowanie wyrobu przed uzyciem

Wyréb sterylny:

Wyroby sa dostarczane w stanie sterylnym. Produkty nalezy wyjmowac

z opakowania w sposob zgodny z zasadami aseptyki.

Jatowe urzadzenia nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu ochronnym.

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

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin przydatnosci produktu i potwierdzi¢

integralno$¢ opakowania sterylnego, stosujac kontrole wzrokowa:

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

— Sprawdzi¢ integralno$¢ sterylnego opakowania, aby upewni¢ sie, ze nie ma
otworoéw, kanatéw ani ubytkéw.

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

SE_528360 AE

Usuwanie implantu

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

usuwania. Decyzja o usunieciu wyrobu nalezy kazdorazowo do chirurga, ktory

musi ja podja¢ w porozumieniu z pacjentem, uwzgledniajac ogdlny stan zdrowia
pacjenta oraz ryzyko kolejnego zabiegu.

Jesliimplant ECD musi zostac¢ usuniety, zaleca sie zastosowanie ponizszej techniki:

— Umiesci¢ bolce uchwytu zacisku blokujacego ECD w zacisku blokujacym.

— Usunac zacisk.

— Przymocowat¢ do implantu narzedzie do przytrzymywania i dystrakgji.

- Pociagna¢ do tytu tuleje blokujaca (UNLOCK — ODBLOKUYJ).

— Umiesci¢ bolce mocujace w karbach implantu.

— Zwolni¢ tuleje blokujaca. Sita sprezyny przywraca mechanizm do pierwotnego
potozenia, dzieki czemu implant jest pewnie przymocowany do narzedzia.

— Ztozy¢ implant — popchna¢ narzedzie lekko w kierunku ogonowym, aby utatwic¢
pozadane dziatanie mechanizmu rozszerzajacego — obracac raczke obrotowa
w przeciwnym kierunku (przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara) wzgledem
wskazanego na narzedziu (,expand” — rozszerz), az implant da sie wyjac.

— Aby zwolni¢ implant, pociagnac do tytu tuleje blokujaca (UNLOCK — ODBLOKU)).

Utylizacja

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 postepowa¢ zgodnie z protokotem obowiazujacym w szpitalu.

Wyroby nalezy utylizowac
z procedurami szpitalnymi.

jak wyroby medyczne, postepujac zgodnie

Specjalne instrukcje uzycia

Utozy¢ pacjenta
— Utozy¢ pacjenta w pozycji lezacej na plecach. Przed obtozeniem nalezy
potwierdzi¢ wtasciwe potozenie metoda radiograficzna.

Wykona¢ dostep

— Odstoni¢ trzony kregéw poprzez odpowiednie dojscie do szyjnego odcinka
kregostupa. W celu uzyskania jednoznacznego uktadu pola operacyjnego
mozna uzyc¢ zestawu retraktora szyjnego.

Wykonanie korpektomii i przygotowanie blaszek granicznych
— Wykonac¢ czesciowa lub catkowita korpektomie w zaleznosci od wymagan
patologii. Zwrdéci¢ uwage na nastepujace kwestie:
— Usunac materiatkrazka i powierzchowne warstwy czesci chrzastki przylegtych
blaszek granicznych.
— Odpowiednie oczyszczenie blaszki granicznej, zwtaszcza w czesciach
obwodowych, jest wazne dla zaopatrzenia naczyn.

Ocena rozmiaru implantu

— Uzy¢ suwmiarki do korpektomii, aby okresli¢ wielko$¢ powstatego uszkodzenia
kregostupa, biorac pod uwage wymagana korekcje. Okresli¢ odpowiedni
rozmiar implantu. Wysoko$¢ implantu w pozycji neutralnej powinna by¢ mniejsza
niz wysokos$¢ ubytku. Wysokos¢ implantu po rozszerzeniu powinna przekraczac
wysokosc¢ ubytku, w tym wymagana ilos¢ kotwiczenia.

— Zakres zastosowania implantu miesci sie pomiedzy pozycja neutralna a 2/3 skoku.

Przygotowanie do implantacji

— Chwyci¢ implant za pomoca narzedzia do przytrzymywania i dystrakcji.
Pociagna¢ do tytu tuleje blokujaca (UNLOCK — ODBLOKUIJ). Umiesci¢ bolce
mocujace w karbach implantu. Zwolnic tuleje blokujaca. Sita sprezyny przywraca
mechanizm do pierwotnego potozenia, dzieki czemu implant jest pewnie
przymocowany do narzedzia.

Wszczepianie

— Wprowadzi¢ implant ECD do czesci kregostupa poddanej resekcji i wyréwnac go
w ptaszczyznie strzatkowej i czotowej. Zalecanym potozeniem dla implantu ECD
jest $rodek blaszki granicznej kregu. Aby umozliwi¢ zrost kostny, nalezy
zachowac troche miejsca wokot blaszek granicznych implantu.

— Pod kontrola fluoroskopowa sprawdzi¢ potozenie implantu ECD w stosunku do
trzonéw kregéw w ptaszczyznie przedniej i strzatkowej. Trzy znaczniki
radiograficzne na kazdej blaszce granicznej implantu umozliwiaja wizualizacje
pozycji implantu.

Rozszerzanie implantu

— Rozszerzy¢ implant ECD in situ za pomoca narzedzia do przytrzymywania
i dystrakcji. Obraca¢ uchwyt obrotowy w kierunku wskazanym na narzedziu
(,expand” —rozszerz), az do uzyskania pozadanej wysokosci i zakotwiczenia. Aby
zwolni¢ implant, pociagna¢ do tytu tuleje blokujaca (, UNLOCK” — ODBLOKUYJ).

— Pod kontrola fluoroskopowa sprawdzi¢ ostateczne potozenie implantu ECD
w stosunku do trzondw kregdw w ptaszczyznie przedniej i strzatkowe;.

Blokowanie implantu ECD za pomoca zacisku

— Umiesci¢ bolce narzedzia podtrzymujacego w zacisku blokujacym. Wprowadzi¢
zacisk do doogonowych nacie¢ implantu. Podnie$¢ instrument w kierunku
dogtowowym, aby usunac¢ go z zacisku.

- W razie potrzeby zacisk blokujacy mozna usunac w ten sam sposoéb.
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Dodawanie materiatu przeszczepu kostnego
— Wypetni¢ obszar wokét implantu ECD, w szczegolnosci przedni odcinek,
materiatem przeszczepu kostnego.

Dodatkowa stabilizacja
— Nalezy zastosowa¢ dodatkowe mocowanie przednie, tylne lub przednio-tylne.

Karta implantu i ulotka dla pacjenta

Jesli implant jest dostarczony w oryginalnym opakowaniu, nalezy przekazac
pacjentowi karte implantu oraz odpowiednie informacje zgodnie z ulotka
z informacjami dla pacjenta. Plik elektroniczny zawierajacy informacje dla pacjenta
mozna znalez¢ pod nastepujacym taczem: ic.jnjmedicaldevices.com

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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