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Hasznalati utasitas

ECD - kinyithat6 corpectomias eszkdz

Az ECD a gerinc nyaki és felsé mellkasi szakaszain tértén6 hasznélatra kialakitott
csigolyatestpotld eszkoz (corpectomids eszkdz).

A kosar Gsszetevo és a rogzitbkapocs PEEK anyagbol készil, és hét darab titanot-
vizetbol gyartott sugaratlatszatlan jelslét tartalmaz. Az ECD implantatum csont-
graftanyaggal t6ltheté meg.

Az ECD implantatumok kiilénb6z0 vizszintes méretben és lordosisos szog kialaki-
tassal rendelhetdk.

A jelen hasznélati utasitas az alabbi termékekre vonatkozo informéacidkat tartalmaz:
890.005S
891.300S
891.301S
891.302S
891.303S
891.304S
891.305S
891.306S

Fontos megjegyzés egészségligyi szakemberek és a mUtoszemélyzet szamara:
A jelen haszndlati utasitds nem tartalmazza az eszk6zok kivélasztasadhoz és hasz-
nalatahoz szikséges dsszes tudnivalét. Hasznélat el6tt figyelmesen el kell olvasni
a hasznélati utasitast és a Synthes ,Fontos tudnivalok” cimU tajékoztatojat.
Gondoskodjon a megfelel6 sebészeti beavatkozasban valo jartassagarol.

Anyagok

PEEK: poli-(éter-éter-keton) az ASTM F 2026 szabvény szerint

Titanotvozet: TAN (titdn — 6% aluminium — 7% nidbium) az ISO 5832-11 szabvany
szerint

Titanotvozet: TAN (titdn — 6% aluminium — 4% vanadium) az ISO 5832-3 szabvany
szerint

Rendeltetés

Az ECD implantatumok a rendeltetésiikbdl adoddan csigolyatestpotld eszkdzként
hasznalhatok kifejlett csontozatu paciensek nyaki és felsé mellkasi (C3-T2) gerinc-
szakaszan.

A péaciens patologias allapotatol fliggéen az ECD egy vagy két egymas melletti
csigolyatest potlasa céljigbdl hasznéalhato.

Az ECD implantatumokat kiegészitd belsd régzitéssel egyutt kell hasznalni.

Javallatok
— Sérllt vagy kéros elvaltozast mutatd csigolyatestek potlasa.

Ellenjavallatok
— Rossz csontminGség, amely esetén nem érhetd el kellé mértékd anterior megta-
masztas.

Betegcélcsoport

Az ECD implantatumok kifejlett csontozatu pacienseknél valo hasznélatra szolgal-
nak. A termékeket a rendeltetésiket, a javallatokat, az ellenjavallatokat, valamint
a paciens anatomiai jellegzetességeit és egészségi allapotat figyelembe véve kell
felhasznalni.

Rendeltetés szerinti felhasznalo

A jelen hasznalati utasitas Gnmagaban nem biztosit elégséges hattér-informaciot
az eszkdz vagy a rendszer kozvetlen felhasznalasahoz. Az ilyen eszkézok kezelésé-
ben tapasztalt sebész ltali oktatas hatarozottan ajanlott.

A mUtétet a hasznalati utasitas szerint, az ajanlott sebészeti eljaras betartasaval kell
elvégezni. A sebész felel6s annak biztositasaért, hogy a mUtétet az elGirasoknak
megfelelden hajtsak végre. Hatarozottan ajanlott, hogy a mitétet kizarolag a szik-
séges szakképesitésekkel rendelkez6, a gerincsebészetben jartas olyan sebészor-
vosok végezzék, akik tisztdban vannak a gerincm(tétek &ltalanos kockazataival,
és ismerik a termékhez kapcsolodé sajatos sebészeti eljarasokat.

Az eszkédz a rendeltetésénél fogva a gerincmiitétek terén gyakorlott, szakképzett
egészséglgyi szakemberek, pl. sebészek, orvosok, mitdszemélyzet, valamint
az eszkdz elékészitésében részt vevo személyek altal hasznalhato.

Mindenkinek, aki az eszkozt kezeli, tokéletesen tisztaban kell lennie azzal, hogy
a jelen hasznalati utasitds nem tartalmazza az eszk6zok kivalasztasahoz és haszna-
latahoz sziikséges 6sszes tudnivalot. Hasznalat el6tt figyelmesen el kell olvasni
a hasznélati utasitast és a Synthes ,Fontos tudnivalok” cimU tajékoztatojat.
Gondoskodjon a megfelel6 sebészeti beavatkozasban valo jartassagarol.
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Elvart klinikai elényok

Az ECD implantatumok rendeltetésszer(, a hasznalati utasitasnak és a dokumen-
tacionak megfelelé hasznalat esetén varhatoan alkalmasak a paciens mozgasfunk-
cidjanak fenntartasara vagy javitasara, illetve a fajdalom enyhitésére.

A biztonsagossagra és klinikai teljesitoképességre vonatkozo 6sszefoglalé a kévet-
kez6 linken talalhato (aktivalas utan): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Az eszkoz teljesitményjellemzéi

Az ECD implantatumok csigolyatestpotlo eszkozok, amelyek kiegészitd rogzitéssel
egyutt alkalmazva a gerincoszlop eliilsé és kézépsd részének megtamasztasara
vannak kialakitva.

Lehetséges nemkivanatos események, nemkivanatos mellékhatasok és
fennmaradoé kockazatok

Mint minden nagyobb mUtéti beavatkozas esetén, fennall a nemkivanatos esemé-
nyek kockézata. A lehetséges nemkivanatos események a kévetkezok lehetnek: az
érzéstelenitésbdl és a paciens elhelyezésébdl szarmazo problémak; trombozis;
embodlia; fertézés; tulzott vérzés; ideg- és érsértilés; halal; stroke; duzzanat, rendel-
lenes sebgydgyulas vagy hegképzddés; heterotop csontosodas; a musculoskeletalis
rendszer funkcionélis karosodasa; bénulas (dtmeneti vagy maradando); komplex
regionalis fajdalom szindréma (CRPS); allergia/tulérzékenységi reakciok; az implan-
tatum vagy a szerelvények kiallasaval, az implantatum torésével, kilazulasaval vagy
elmozdulasaval ©sszefliggd tiinetek; tengelyeltérés, alizilet vagy késedelmes
csontegyesiilés; a csontsUrlség csokkenése az athelyezédo terhelés miatt; a szom-
szédos szegmentumok degeneracios elvaltozasai; folyamatos fajdalom és a neuro-
l6giai tinetek fennmaradasa; a kérnyezd csontok, porckorongok, szervek vagy
egyéb lagyszovetek karosodasa; a feltaras altal okozott sérulés; gégeduzzanat;
gerinchartya-szakadas vagy az agy-gerincvelGi folyadék szivargasa; gerincveld 6sz-
szenyomodasa és/vagy zUzddasa; rekedtség; dysphagia; a nyel6cso perforalodasa,
erdzidja vagy irritacioja; az eszkdz vagy a graftanyag rendellenes elhelyezkedése;
a gerinc szdgeltérése.

Steril eszk6z

STERILE Besugarzassal sterilizélva

A steril eszkzoket az eredeti védécsomagolasukban kell tarolni, és csak kozvetle-
nil a hasznalat el6tt szabad kivenni a csomagolasbol.

@ Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérdilt.

Hasznalat el6tt ellendrizni kell a termék szavatossagi idejét és a steril csomagolas
épségét. Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérilt, vagy a szavatossagi id6 lejart.

@ Ujrasterilizalasa tilos

Az eszkéz Ujrasterilizalasa azt eredményezheti, hogy a termék nem lesz steril
és/vagy nem felel meg a teljesitoképességre vonatkozo specifikacioknak és/vagy
az anyagtulajdonsagai megvaltoznak.

Egyszer hasznalatos eszk6z

@ Ujrafelhasznéalasa tilos

Olyan orvostechnikai eszkozt jel6l, amely a rendeltetése szerint egy alkalommal
vagy egyetlen paciensen, egyetlen beavatkozas soran hasznalhato.

Az Ujrafelhasznalas vagy klinikai feltjitas (pl. tisztitas vagy Ujrasterilizalas) veszé-
lyeztetheti az eszkdz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkdéz meghibasodasdhoz
vezethet, ami a paciens sériilését, megbetegedését vagy halalat eredményezheti.
Tovabba az egyszer hasznalatos eszkozok uUjrafelhasznalasa vagy feltjitasa szeny-
nyezOdésveszéllyel jarhat, pl. amiatt, hogy fert6z6 anyagok kerllnek &t az egyik
paciensrdl egy masikra. Ez a paciens vagy a felhasznalo sérilését vagy halalat ered-
ményezheti.

A beszennyezett implantatumokat tilos feltjitani. Semmilyen esetben sem szabad
Ujrafelhasznalni barmely olyan Synthes gyartmanyd implantatumot, amely vérrel,
szévetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl szarmazod anyagokkal szennye-
zett, és az ilyen eszkdzoket a korhazi protokollinak megfeleléen kell kezelni. Még
a latszolag sértetlen implantatumokon is olyan aproé hibak és az igénybevétel miatt
kialakult belsé elvaltozasmintak lehetnek, amelyek anyagfaradast okozhatnak.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

— Hatdrozottan ajanlott, hogy az ECD implantatum bedltetését kizardlag a sziksé-
ges szakképesitésekkel rendelkezd, a gerincsebészetben jartas sebészorvosok
végezzék, akik tisztaban vannak a gerincmitétek altalanos kockazataival, és
ismerik a termékhez kapcsolodo sajatos sebészeti eljarasokat.

- A beliltetést az ajanlott mitéti beavatkozasra vonatkozé utasitasok szerint kell
elvégezni. A sebész felelGs annak biztositasaért, hogy a mitétet az eldirasoknak
megfeleléen hajtsak végre.

— A gyarté nem vallal felel6sséget a téves diagnozisbél, a nem megfeleld implan-
tatum kivalasztasabol, az implantatum-alkotoelemek és/vagy a mitéti technikak
helytelen kombinaci¢jabol, valamint a kezelési modszerek korlataibdl vagy
az elégtelen asepsisbdl ered6 semmilyen szévodményeért.

— Figyelmeztetés. Az implantatum anyagai (pl. PEEK, titdnotvozet) miatti allergias
miatt allergids reakciok léphetnek fel.

A beteg elhelyezése

Helyezze a beteget hanyatt fekvé helyzetbe.

- A péaciens elhelyezésekor minden esetben koriltekintGen kell eljarni, mivel a fizi-
oldgias beigazitas erdltetése tovabbi neurologiai sériilést okozhat.

A corpectomia végrehajtasa és a véglemezek eldkészitése

Hajtsa végre a patoldgias allapot szerint szikséges részleges vagy teljes corpecto-

miat.

— A szovetek tulzott mértékl kimetszése és a sUr( csontallomany eltavolitasa
gyengitheti a véglemezt, és ezzel ronthatja ECD implantatum illeszkedését, ami
potencidlisan az implantatum sullyedéséhez vezethet.

A beliltetés elékészitése
- Az implantatum megfogésakor tigyelni kell arra, hogy az implantatumon lévé
nyilak az eszkdz ,,CRANIAL” felirattal jelzett oldala felé mutassanak.

Az implantatum nyitasa

Miutan a megfelel6 méretl és konfiguracioju implantatumot kivalasztotta, és

behelyezte a corpectomia Uregébe, végezze el az implantatum nyitasat.

— Amint az implantatum véglemezei hozzaérnek a csigolya véglemezeihez, tolja az
eszkozt kissé caudalis irdnyba, hogy biztosithatd legyen a nyitészerkezet kivant
mukodése.

— Az implantatumon kialakitott lathato jelz6 mutatja a legtagabb nyitas helyzetét.
E pozicio elérése utan a tovabbi nyitas tonkreteheti az implantatumot.

— Atdgitasnak a fiziologias tartomanyban kell maradnia. Az allitotavolsag korlato-
zasanak elérése utani tovabbi nyitas tilos. Ha az implantatum mérete tul kicsi, el
kell tavolitani, és nagyobb méretire kell cserélni.

A tovabbi tudnivalokat a Synthes ,Fontos tudnivalok” cim( tajékoztatojaban kell
ellendrizni.

Orvostechnikai eszk6z6k kombinalasa
Az ECD implantdtumokat a hozzajuk tartozé ECD eszkozokkel kell alkalmazni.

A Synthes nem vizsgalta a kompatibilitast a mas gyartok altal biztositott eszkdzok-
kel, és ilyen esetekre vonatkozoan semmiféle helytallasi kotelezettséget vagy fele-
|6sséget nem vallal.

Magneses rezonancias kdrnyezet

MR-kornyezetben csak bizonyos feltételekkel biztonsagos:

A legrosszabb eset nem klinikai tesztelése kimutatta, hogy az ECD rendszer imp-

lantatumai MR-kornyezetben csak bizonyos feltételek mellett biztonsagosak.

Az elemek szkennelése a kovetkezo feltételek mellett végezhetd biztonsagosan:

- 1,5 tesla és 3,0 tesla indukcioju statikus magneses mez0;

— 300 mT/cm (3000 gauss/cm) térgradiensi magneses mezo;

- 3 W/kg teljes testre 4tlagolt maximalis fajlagos elnyelési tényez6 (SAR) 15 perces
vizsgalat esetén.

Nem klinikai tesztelés alapjan az ECD implantatum legfeljebb 5,2 °C-0s, hémeny-
nyiségmérdével mért hémérséklet-emelkedést idéz el 3 W/kg teljes testre atlagolt
maximalis fajlagos elnyelési tényez6 (SAR) mellett, 15 perces, 1,5 tesla és 3,0 tesla
indukciéju MR-szkennerben végzett MR-vizsgélat esetében.

Az MR-képalkotasi eljaras minésége romolhat, ha a vizsgalt terllet pontosan
ugyanott helyezkedik el, ahol ECD eszkéz, vagy viszonylag kézel esik ahhoz.

Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

Steril eszkoz:

Az eszkdzok steril allapotban keriilnek forgalomba. A termékeket aszeptikus elja-

rassal kell kivenni a csomagolasbal.

A steril eszkézoket az eredeti védécsomagolasukban kell tarolni.

Azokat csak kozvetleniil a hasznélat el6tt szabad kivenni a csomagolasbol.

Hasznalat el6tt ellendrizni kell a termék szavatossagi idejét és szemrevételezéssel

a steril csomagolas épségét:

— Ellendrizni kell a steril izolalocsomagolas teljes teriiletének hianytalansagat
és egyenletességét, ideértve a lezarasat is.

— A steril csomagolas épségét megvizsgalva kell ellenérizni, hogy azon nincse-
nek-e lyukak, csatornak vagy hézagok.

Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérilt, vagy ha a termék szavatossagi ideje lejart.
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Az implantatum eltavolitasa

Az ECD implantatum a rendeltetése szerint tartos betltetésre szolgal, és a rendelte-

tésébdl adddoan nem tavolithatd el. Az eszkdz eltavolitasara vonatkozéd barmely

esetleges dontést a sebésznek és a paciensnek kozésen kell meghoznia, figyelembe
véve a paciens altalanos allapotat és az Gjabb mtét paciensre jelentett kockéazatat.

Ha ECD implantatumot el kell tavolitani, az alabbi médszer ajanlott.

- Helyezze az ECD régzitékapocs tartdjanak csapszegeit a régzitékapocsba.

- Tavolitsa el a kapcsot.

— Erdsitse a tartd- és disztrakcios eszkozt az implantatumra.

— Huzza hétra a régzitéhivelyt (UNLOCK — KIOLDAS).

- Helyezze a tartovillakat az implantatumon Iévé hornyokba.

- Oldja ki a régzitéhivelyt. A rugo erGhatésa visszaallitja a szerkezetet az eredeti
helyzetébe, hogy az implantatum biztosan r6gzuljon az eszkozre.

— Zéarja Ossze az implantatumot — tolja az eszkozt kissé caudalis iranyba, hogy
megkoénnyitse a nyitoszerkezet kivant mikodését — tgy, hogy a forgathato mar-
kolatot az ellenkez6 (az ramutato jarasaval ellentétes) iranyba forditja az eszko-
z6n 1évo jelélés szerint (,expand” — nyitas) addig, ameddig az implantatumot
el lehet tavolitani.

— Azimplantatum kioldasahoz htizza hatra a régzitGhivelyt (UNLOCK — KIOLDAS).

Artalmatlanitas

Semmilyen esetben sem szabad Ujrafelhaszndlni barmely olyan Synthes gyartma-
nyl implantatumot, amely vérrel, szévetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbol
szarmazd anyagokkal szennyezett, és az ilyen eszkozoket a kérhazi protokollnak
megfeleléen kell kezelni.

Az eszkdzoket egészségligyi orvostechnikai eszkozként, az intézményi eljarasrend
szerint kell artalmatlanitani.

Kiilonleges miitéti utasitasok

A beteg elhelyezése
- Helyezze a beteget haton fekvo helyzetbe. Az izolalokenddk elhelyezése elott
rontgenfelvétellel kell ellendrizni a megfeleld testhelyzetet.

Megkédzelités
- Tarja fel a csigolyatesteket a nyaki gerinc megfelelé megkdzelitésével. A mutéti
tertlet atlathatd elrendezéséhez a nyaki retraktorkészlet hasznalhaté.

A corpectomia végrehajtasa és a véglemezek elkészitése
— Hajtsa végre a patoldgias allapot szerint sziikséges részleges vagy teljes corpec-
tomiat. Az alabbiakra kell figyelemmel lenni:
— Ki kell metszeni a porckorongokat és a szomszédos véglemezek és porcos
részeinek felszini rétegeit.
— A vérellatas szempontjabol fontos a véglemez kell6 mértékl megtisztitasa,
kulonosen a periférias részeken.

Implantatum méretének felmérése

- A corpectomias tolomérével mérje meg, hogy a kimetszés miatt mekkora hiany
keletkezik a gerincben, figyelembe véve a kivant korrekciot. Hatdrozza meg az
implantatum megfelel6 méretét. Semleges helyzetében az implantatum magas-
saga kisebb kell, hogy legyen a csonthianyénal. Kinyitott allapotban az implan-
tdtum magassaga meg kell, hogy haladja a hidny magassaga és a kivant rogzités
altal elfoglalt magassag 6sszegét.

— Az implantatum alkalmazhat6sagi tartomanya a semleges helyzete és a Ioket-
hossza 2/3-a kozott van.

A betiltetés elokészitése

— Atarto- és disztrakcids eszkoz segitségével fogja meg az implantatumot. Huzza
hatra a rogzitdhivelyt (UNLOCK). Helyezze a tartovillakat az implantatumon
|év6 hornyokba. Oldja ki a régzitéhlvelyt. A rugo eréhatésa visszaallitja a szer-
kezetet az eredeti helyzetébe, hogy az implantatum biztosan rogzuljon az
eszkozre.

Belltetés

- Helyezze az ECD-implantatumot a gerincoszlop reszekalt részébe, és igazitsa a
sagittalis és frontdlis sikba. Az ECD-implantatum ajanlott helyzete a csigolya
véglemezének kdzepe. Ahhoz, hogy lehetdség legyen a csontos egyesiilésre,
valamennyi helyet hagyni kell az implantatum véglemezei korul.

— Fluoroszkopiaval ellenérizze az ECD-implantatum csigolyatestekhez viszonyitott
elhelyezkedését a frontalis és a sagittalis sikban. Az implantatum elhelyezkedé-
sének képi megjelenitését az implantatumok véglemezeiben 1évé harom-harom
radiografiai jel6l6 teszi lehetdveé.

Az implantatum nyitasa

— Atarto- és disztrakcids eszkodz segitségével in situ nyissa az implantatumot. For-
ditsa el a forgdkart az eszkdzdn feltlintetett nyitasi irdnyba (,,expand”), amig el
nem éri a kivant magassagot és rogzitést. Az implantatum elengedéséhez hizza
hatra a rogzitéhivelyt (UNLOCK).

— Fluoroszkopia segitségével ellendrizze az ECD-implantatum csigolyatestekhez
viszonyitott végsé helyzetét a frontalis és a sagittalis sikban.



Az ECD-implantatum rogzitése kapoccsal

- Helyezze a tartéeszkdz csapszegeit a rogzitkapocsba. Helyezze a kapcsot az
implantatumon kialakitott caudalis hornyokba. Emelje fel az eszkozt cranialis
irdnyba, hogy kivegye a kapocsbal.

- A régzitékapcsot szilkség esetén ugyanigy lehet eltavolitani.

Csontgraftanyag hozzaadasa
— Toltse fel csontgraftanyaggal az ECD-implantatum kordli tertletet, kulondsen az
ellils6 szegmenst.

Kiegészitd rogzités
- Kiegészité anterior, posterior vagy kombinalt anterior-posterior régzitést kell
alkalmazni.

Implantatumkiséré kartya és betegtajékoztato

Ha az eredeti csomagolasban mellékelve van, adja &t a paciensnek az implantatum-
kisérd kartyat, és tajékoztassa a betegtajékoztatd szerinti relevans tudnivalokrol.
A betegtajékoztatot tartalmazéd elektronikus fajl a kévetkezé linken talalhato:
ic.jnjmedicaldevices.com
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
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Tel.: +41 61 965 61 11
www.jnjmedtech.com

Hasznalati utasitas:
www.e-ifu.com
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