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Navod k pouziti

ECD - rozsifitelné zafizeni pro korpektomii

ECD je prostfedek pro ndhradu téla obratle (prostfedek pro korpektomii) urceny
k pouziti v kr¢ni a horni hrudni oblasti patefe.

Komponenta klicky a pojistnd spona jsou vyrobeny z materidlu PEEK a obsahuijf
sedm rentgenkontrastnich znacek z titanové slitiny. Implantat ECD maze byt naplnén
materidlem kostniho 3tépu.

Implantaty ECD jsou k dispozici v rtznych konfiguracich tvar( a lordotickych ahla.

Tento navod k pouziti obsahuje informace o nasledujicich produktech:
890.005S
891.300S
891.301S
891.302S
891.303S
891.304S
891.305S
891.306S

Dulezitd pozndmka pro lékafe a pracovniky operac¢niho salu: Tento ndvod k pouziti
nezahrnuje viechny informace potiebné pro vybér a pouziti prostredku. Pfed pou-
Zitim si pfectéte navod k pouziti a ¢ast , Dllezité informace” pfirucky spole¢nosti
Synthes. Ujistéte se, Ze jste obeznameni s vhodnym chirurgickym postupem.

Materialy

PEEK: polyéteréterketon podle normy ASTM F 2026

Slitina titanu: TAN (titan — 6 % hliniku = 7 % niobu) podle normy I1SO 5832-11
Slitina titanu: TAV (titan — 6 % hliniku — 4 % vanadu) podle normy ISO 5832-3

Zamyslené pouziti

Implantaty ECD jsou urceny k pouziti jako prostfedky nahrady téla obratlt v kréni
a horni hrudnfi patefi (C3-T2) u pacientl s dozralym skeletem.

V zévislosti na patologii pacienta mtze byt implantat ECD pouzit pro nahradu
jednoho nebo dvou tél sousednich obratld.

Implantaty ECD musi byt pouzity s doplikovou vnitini fixaci.

Indikace
— Néhrada poskozenych nebo postizenych tél obratlt

Kontraindikace
- Spatna kvalita kosti, ve které nelze vytvofit dostate¢nou anteriorni oporu

Cilova skupina pacientt

Implantaty ECD jsou urceny k pouzivani u pacientl s dozralym skeletem. Tyto pro-
dukty musf byt pouzivany v souladu s U¢elem pouziti, indikacemi a kontraindikacemi
a s ohledem na anatomii a zdravotnf stav pacienta.

Zamysleny uzivatel

Tento navod k pouziti sdm o sobé neposkytuje dostate¢né podklady pro pfimé
pouziti prostfedku nebo systému. Ddrazné doporucujeme absolvovat instruktaz od
chirurga, ktery ma zkudenosti s pouzivanim téchto prostredkd.

Operace musi probéhnout v souladu s navodem k pouziti a podle doporu¢eného
chirurgického postupu. Chirurg odpovida za zajisténi spravného provedeni opera-
ce. DUrazné se doporucuje, aby operaci provadéli pouze chirurgové, ktefi ziskali
pfislusnou kvalifikaci, maji zkusenosti s operacemi patere, uvédomuji si obecna
rizika spojend s operacemi patefe a jsou obeznameni s opera¢nimi technikami
specifickymi pro tento produkt.

Tento prostfedek je urcen k pouziti kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky, ktefi
maji zkusenosti s operacemi patefe, napft. chirurgy, lékafi, personalem opera¢niho
sélu a osobami zapojenymi do pfipravy prostiedku.

Veskery persondl, ktery zachazi s timto prostfedkem, musi byt dokonale obezna-
men se skute¢nosti, Ze tento navod k pouziti neobsahuje viechny informace nutné
k vybéru a pouziti prostfedku. Pfed pouzitim si pfectéte ndvod k pouziti a ¢ast
.Dulezité informace” prirucky spole¢nosti Synthes. Ujistéte se, Ze jste obezndmeni
s vhodnym chirurgickym postupem.
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Ocekavané klinické pfinosy

Pokud se implantaty ECD pouzivaji v souladu s urc¢enim a v souladu s ndvodem
k pouziti a oznacenim, ocekava se od nich, Ze zajisti zachovani nebo zlep3eni funke-
nosti pacienta nebo uUlevu od bolesti.

Souhrn bezpe¢nostnich informaci a informaci o klinické funk&nosti naleznete na
nasledujicim odkazu (po aktivaci): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Funkéni charakteristiky prostredku
Implantaty ECD jsou prostifedky nahrady téla obratld uréené k poskytnuti podpory
anteriorniho a stfedniho patefniho sloupce pfi pouziti s doplrikovou fixaci.

Mozné nezadouci pfihody, nezadouci vedlejsi ucinky a zbytkova rizika
Stejné jako u v3ech velkych chirurgickych zakrok( zde existuje riziko nezadoucich
pfihod. Mezi mozné nezadouci pfihody patfi: problémy vyplyvajici z anestezie
a polohovani pacienta; trombdza; embolie; infekce; nadmérné krvaceni; nervové
a cévni poranéni; smrt; otoky; abnormalni hojeni ran nebo tvorba abnormalnich
jizev; heterotopicka osifikace; funkéni porucha pohybového aparatu; paralyza
(docasna nebo trvald); komplexni regionalni bolestivy syndrom (CRPS); alergické
reakce / hypersenzitivita; pfiznaky spojené s prominenci implantatu nebo technic-
kého prostredku; zlomeni, uvolnéni nebo migrace implantatu; zhojeni ve Spatném
postaveni, pakloub nebo opozdéné spojeni; snizeni hustoty kosti v dusledku
stresového stinéni; degenerace sousedniho segmentu; pretrvavajici bolest nebo
neurologické priznaky; poskozeni sousednich kosti, plotének, organtd nebo jinych
mékkych tkani; poranéni pfi retrakci; zdufeni hrdla; durélni trhlina nebo unik
midniho moku; komprese nebo pohmozdéni michy; chrapot; dysfagie; perforace,
eroze nebo podrazdéni jicnu; posunuti prostfedku nebo materialu $tépu; uvolnéni
materialu $tépu; angulace obratle.

Sterilni prostfedek

STERlLE Sterilizovano ozarenim

Sterilni prostfedky skladujte v pdvodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu
dfive nez tésné pred pouzitim.

@ NepouZivejte, je-li obal poskozen.

Pred pouzitim zkontrolujte datum exspirace a ovérte neporudenost sterilniho obalu.
Prostfedek nepouzivejte, pokud je jeho obal poskozeny nebo bylo prekroceno
datum jeho exspirace.

@ Neprovadéjte opétovnou sterilizaci

Opétovna sterilizace prostfedku mudZze vést k naruseni jeho sterility a/nebo k nespInéni
specifikaci vykonu a/nebo zméné materidlovych vlastnosti.

Prostiedek na jednorazové pouziti
@ NepouZivejte opakované

Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery je urcen pouze na jedno pouziti nebo
k pouziti pro jednoho pacienta v ramci jednoho zakroku.

Opakované pouziti nebo klinické zpracovani (napf. ¢isténi ¢i opétovna sterilizace)
mohou narusit strukturdlni integritu prostfedku a zpUsobit jeho poruchu, kterd
mUze vést k poranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Opakované pouziti nebo obnova jednorazovych prostredkd navic predstavuiji riziko
kontaminace, napfiklad v disledku pfenosu infekéniho materidlu z jednoho paci-
enta na druhého. Mohlo by dojit k poranéni ¢i umrti pacienta nebo uzivatele.

Kontaminované implantaty nesmi byt opakované zpracovany. Pokud byl implantat
Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami ¢i sekrety, nesmi se jiz
zZnovu pouzit a je nutné s nim zachazet podle predpist daného zdravotnického
zafizeni. I kdyz se takovy implantat jevi jako neposkozeny, mize mit drobné defekty
a poruchy vnitfnf struktury, které mohou zpUdsobit Unavu materialu.
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Varovani a bezpecnostni opatieni

— Darazné se doporucuje, aby implantat ECD implantovali pouze chirurgové, ktefi
ziskali pfislusnou kvalifikaci, maji zkusenosti s operacemi patefe, uvédomuiji
si obecna rizika spojend s operacemi patefe a jsou obeznameni s technikami
specifickymi pro tento produkt.

— Implantace musi probéhnout podle pokynt pro doporuceny chirurgicky zakrok.
Chirurg odpovida za zajisténi spravného provedeni operace.

— Vyrobce neodpovida za jakékoli komplikace v disledku nespravné diagndzy,
vybéru nespravného implantéatu, nespravné kombinovanych soucasti implantatu
nebo operacnich technik, omezeni lé¢ebnych metod nebo nedostatecné asep-
tickych podminek.

— Varovani. Alergické reakce na materialy implantatu (napf. PEEK, titanova slitina).

Polohovani pacienta

Umistéte pacienta do polohy vleze na zadech.

— Pri umistovani pacienta vzdy postupujte opatrné, protoze vynucena fyziologicka
poloha mlze zpUsobit dal3i neurologické poranéni.

Provedeni korpektomie a pfiprava koncovych plo3ek

V zavislosti na patologii provedte ¢aste¢nou nebo Uplnou korpektomii.

— Nadmérny debridement tkdné a odstranéni husté kosti mize oslabit koncovou
plosku a tim zhorsit usazeni implantatu ECD, coz mUze zapfic¢init sesedant.

Pfiprava na implantaci
— Uchopte implantat a ovéfte, ze Sipky na implantatu ukazuji na stranu nastroje
oznacenou ,CRANIAL".

Roztazeni implantatu

Po vybéru vhodné velikosti a konfigurace implantatu a jeho umisténi do dutiny pro

korpektomii provedte roztazeni implantatu.

— Jakmile se koncové plosky implantatu dotknou koncovych plosek obratle, mirné
stlacte nastroj kaudalné, aby byla zajisténa pozadovana funkce rozsifovaciho
mechanismu.

— Vizualni indikdtor na implantatu ukazuje maximalni polohu roztazeni. Dalsi
roztazeni po dosazeni tohoto mezniho bodu mize implantat znicit.

— Roztazeni musi zGstat ve fyziologickém rozsahu. Po dosazeni mezniho bodu
jiz implantat neroztahujte. Pokud ma implantat pfilis malou velikost, vyjméte jej
a nahradte jej vétsim.

Dalsi informace naleznete v pfirucce , Dllezité informace” spole¢nosti Synthes.

Kombinovani zdravotnickych prostiedku
Implantaty ECD se aplikuji pomoci pfislusného instrumentaria ECD.

Spole¢nost Synthes netestovala kompatibilitu svych prostredkd s prostredky jinych
vyrobcd a nenese v takovych pfipadech Zadnou odpovédnost.

Prostiedi magnetické rezonance

Podminéné vhodné pro magnetickou rezonanci:

Neklinické testovani nejhorsiho mozného pripadu prokazalo, ze implantaty systému

ECD jsou podminéné vhodné pro prostiedi MR.

Tyto produkty mohou byt bezpecné snimany za nasledujicich podminek:

— Statické magnetické pole 1,5Ta3,0T.

— Prostorovy gradient pole 300 mT/cm (3 000 Gauss/cm).

— Maximalni primérna mira specifické absorpce (SAR) pro celé télo je 3 W/kg pfi
15 minutach snimani.

Na zakladé neklinického zkouseni bylo zjisténo, ze implantat ECD dosahuje zvy3eni
teploty nejvyse 0 5,2 °C pfi maximalnim celotélovém specifickém absorbovaném
vykonu (SAR) 3 Wrkg, jak bylo posouzeno kalorimetrii pro 15minutové snimani
magnetickou rezonanci ve skenerech magnetické rezonance s intenzitou 1,5 tesla
a 3,0 tesla.

Kvalita MR zobrazeni mUze byt zhorsena, pokud se zajmova oblast nachazi v presné
stejné oblasti nebo relativné blizko k prostrfedku ECD.

Osetieni pfed pouzitim prostifedku

Sterilni prostredek:

Tyto prostiedky jsou dodavany sterilni. Vyrobky vyjimejte z obalu aseptickym

zpUsobem.

Sterilni prostfedky skladujte v ptivodnim ochranném obalu.

Z obalu je vyjméte az tésné pred pouzitim.

Pred pouzitim zkontrolujte datum exspirace a vizualni kontrolou ovérte neporuse-

nost sterilniho obalu:

— Zkontrolujte Uplnost a stejnomérnost celé plochy sterilniho bariérového obalu
vcetné tésnéni.

— Zkontrolujte neporusenost sterilniho obalu a ujistéte se, Ze se v ném nenachazi
otvory, kanalky ani dutiny.

Prostfedek nepouzivejte, pokud je jeho obal poskozen nebo uplynula doba exspirace.
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Vyjmuti implantatu

Implantat ECD je urCen pro trvalé umisténi a nemél by se vyjimat. Rozhodnuti

o vyjmuti zdravotnického prostfedku musi byt uc¢inéno chirurgem i pacientem

s ohledem na celkovy zdravotni stav pacienta a potencidlni riziko, které by pro

pacienta predstavoval druhy chirurgicky zakrok.

Pokud je nutné implantat ECD vyjmout, doporucuje se nasledujici technika.

— Zasurite koliky drzaku pro pojistnou sponu ECD do pojistné spony.

- Vyjméte sponu.

— PFipevnéte fixa¢ni a distrakeni nastroj k implantatu.

- Odtahnéte pojistnou sponu (ODJISTETE).

— Zasurite pfidrzné hroty do zafez( v implantatu.

- Uvolnéte pojistnou objimku. Sila pruziny vrati mechanismus do pGvodni polohy,
takZe se implantat bezpecné pfipoji k nastroji.

— Smriténi implantatu — mirné kaudalné zatlacte na nastroj, aby se usnadnila po-
7adovana funkce roztahovaciho mechanismu — otocte oto¢nou rukojet opa¢nym
smérem (proti sméru hodinovych rucicek), nez je uvedeno na nastroji (, roztédhnéte
jej”), dokud nebude mozné implantat vyjmout.

— Chcete-li implantét vyjmout, odtahnéte pojistnou sponu (ODJISTETE).

Likvidace

Pokud byl implantat Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami
¢i sekrety, nesmi se jiz znovu pouzit a je nutné s nim zachazet podle predpist
daného zdravotnického zafizeni.

Prostfedky je nutné zlikvidovat jako zdravotnické prostfedky v souladu s postupy
zdravotnického zafizeni.

Specialni pokyny k operaci

UloZeni pacienta do spravné polohy
— Umistéte pacienta do polohy vleze na zadech. Spravné umisténi by mélo byt
pfed zarouskovanim potvrzeno rentgenem.

Pristup
— Provedte expozici tél obratll odpovidajicim pristupem ke kréni patefi. K prehled-
nému rozvrzeni operac¢niho pole Ize pouzit sadu kréniho retraktoru.

Provedeni korpektomie a pfiprava koncovych plosek
— V zavislosti na patologii provedte ¢aste¢nou nebo Uplnou korpektomii. Dodrzujte
nasledujici body:
— Provedte resekci materialu plotének a povrchovych vrstev chrupavditych ¢asti
pfilehlych koncovych plosek.
— Koncovou plodku je nutné dostate¢né ocistit, zejména v perifernich ¢astech,
aby byla zajisténa vaskularni podpora.

Zhodnoceni velikosti implantatu

— Pomoci posuvného méfitka pro korpektomii urcete velikost vysledného defektu
patefe s ohledem na pozadovanou korekci. Ur¢ete vhodnou velikost implantatu.
Vyska implantatu v neutrdlni poloze by méla byt nizsi nez vyska defektu. Vyska
implantatu v roztazené poloze by méla pfesahovat vysku defektu, véetné poza-
dovaného mnozstvi ukotveni.

- Rozsah pouziti implantatu je mezi jeho neutralni polohou a 2/3 jeho zdvihu.

Pfiprava na implantaci

— Uchopte implantat pomoci fixa¢niho a distrakéniho nastroje. Odtahnéte pojistnou
sponu (ODJISTETE). Zasurite piidrzné hroty do zé&fez(l v implantatu. Uvolnéte
pojistnou objimku. Sila pruziny vrati mechanismus do plvodni polohy, takze se
implantat bezpecné pripoji k nastroji.

Implantace

— Vlozte implantdt ECD do resekované ¢asti patefniho sloupce a zarovnejte jej
v sagitalni a frontalni roviné. Doporucena poloha implantatu ECD je uprostred
vertebralni koncové plosky. V zdjmu umoznéni kostni fuze ponechte kolem
koncovych plo3ek implantatu urcity prostor.

— Skiaskopii ovéfte polohu implantatu ECD vzhledem k téldm obratll ve frontalni
a sagitalni roviné. Tfi radiografické znacky v kazdé koncové plosce implantatu
umozniujf vizualizaci polohy implantatu.

Roztazeni implantatu

- Roztdhnéte implantat ECD in situ pomoci fixacniho a distrakéniho nastroje.
Otacejte oto¢nou rukojeti ve sméru uvedeném na nastroji (,roztadhnéte jej"”),
dokud nedosahnete pozadované vysky a ukotveni. Chcete-li implantat vyjmout,
odtahnéte pojistnou sponu (,ODJISTETE").

— Skiaskopif ovérte konec¢nou polohu implantatu ECD vzhledem k téldm obratlt ve
frontdlni a sagitaini roviné.
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Zajisténi implantatu ECD pomoci spony

— Zasurite koliky fixa¢niho nastroje do pojistné spony. VloZzte sponu do kaudalnich
zarezU vimplantatu. Zvednutim néstroje kranidlnim smérem jej vyjméte ze spony.

- V pfipadé potreby Ize pojistnou sponu vyjmout stejnym zptsobem.

Pridani materialu pro kostni stép
— Vyplriite oblast okolo implantatu ECD, zejména pfedni segment, materidlem
kostniho stépu.

Dopliikova fixace
— Je zapotrebi pouzit dodate¢nou pfedni, zadni nebo kombinovanou predni/zadni
fixaci.

Karta implantatu a informacni letak pro pacienta

Je-lidodana s plvodnim balenim, poskytnéte pacientovi kartu implantatu a relevantni
informace podle letdku pro pacienta. Elektronicky soubor obsahujici informace pro
pacienty naleznete na nasledujicim odkazu: ic.jnjmedicaldevices.com

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Navod k pouziti:
www.e-ifu.com
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