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Instructiuni de utilizare

ECD - Dispozitiv expandabil pentru corpectomie

ECD este un dispozitiv de inlocuire a corpului vertebral (dispozitiv pentru corpecto-
mie) proiectat pentru utilizare in regiunile cervicale si toracice superioare ale coloanei.
Componenta cusca si clema de blocare sunt confectionate din PEEK si contin sapte
marcaje radioopace din aliaj de titan. Implantul ECD poate fi umplut cu material de
grefa osoasa.

Implanturile ECD sunt disponibile in amprente diferite si diverse configuratii ale
unghiurilor lordotice.

Aceste instructiuni de utilizare contin informatii despre urméatoarele produse:
890.005S
891.300S
891.301S
891.302S
891.303S
891.304S
891.305S
891.306S

Nota importanta pentru specialistii din domeniul sanatatii si personalul din sala de
operatii: Aceste instructiuni de utilizare nu includ toate informatiile necesare pentru
selectarea si utilizarea unui dispozitiv. Va rugam sa cititi cu atentie aceste instructi-
uni de utilizare si brosura Synthes ,, Informatii importante” inainte de utilizare. Asi-
gurati-va ca sunteti familiarizat(a) cu procedura chirurgicala corespunzatoare.

Materiale

PEEK: polietercetona, in conformitate cu ASTM F 2026

Aliaj de titan: TAN (Titan — 6% aluminiu — 7% niobiu) in conformitate cu ISO 5832-11
Aliaj de titan: TAV (Titan - 6% aluminiu - 4% vanadiu) in conformitate cu ISO 5832-3

Utilizare preconizata

Implanturile ECD sunt concepute pentru a fi utilizate ca dispozitive de inlocuire a
corpului vertebral, in regiunea cervicala si toracica superioara a coloanei vertebrale
(C3-T2) la pacientii cu schelet matur.

In functie de patologia pacientului, ECD poate fi utilizat pentru fnlocuirea unuia sau
a doua corpuri vertebrale adiacente.

Implanturile ECD trebuie utilizate cu fixare interna suplimentara.

Indicatii
— Inlocuirea corpurilor vertebrale deteriorate sau bolnave

Contraindicatii
— Calitate osoasa slaba in care nu poate fi stabilit un suport anterior adecvat

Grup-tinta de pacienti

Implanturile ECD sunt preconizate pentru a fi utilizate pe pacienti cu sistem osos
matur. Aceste produse se vor utiliza in conformitate cu utilizarea preconizata, indi-
catiile, contraindicatiile si tinand cont de conformatia anatomica si starea de sana-
tate a pacientului.

Utilizator vizat

Doar aceste instructiuni de utilizare nu ofera un context suficient pentru utilizarea
directa a dispozitivului sau a sistemului. Se recomanda insistent instructiuni din
partea unui chirurg cu experienta in utilizarea acestor dispozitive.

Interventia chirurgicala va avea loc in conformitate cu instructiunile de utilizare,
respectand practica chirurgicald recomandatd. Chirurgul este responsabil pentru
asigurarea efectuarii corecte a operatiei. Se recomanda insistent ca interventia chi-
rurgicala sa fie efectuata numai de chirurgii care au obtinut calificarile adecvate,
sunt experimentati in chirurgia coloanei vertebrale, sunt constienti de riscurile ge-
nerale ale chirurgiei coloanei vertebrale si sunt familiarizati cu procedurile chirurgi-
cale specifice produsului.

Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre profesionisti calificati din domeniul
sanatatii, cu experienta in chirurgia coloanei vertebrale, de exemplu chirurgi, medici,
personalul din sala de operatie si persoanele implicate n pregatirea dispozitivului.

Intreg personalul care manipuleaza dispozitivul trebuie sa fie pe deplin constient de
faptul ca aceste instructiuni de utilizare nu includ toate informatiile necesare pentru
selectarea si utilizarea unui dispozitiv. Va rugam sa cititi cu atentie aceste instructi-
uni de utilizare si brosura Synthes ,, Informatii importante” inainte de utilizare. Asi-
gurati-va ca sunteti familiarizat(a) cu procedura chirurgicala corespunzatoare.
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Beneficii clinice asteptate

Atunci cand implanturile ECD sunt utilizate conform instructiunilor de utilizare si
etichetarii, se preconizeaza ca acestea vor asigura intretinerea sau imbunatatirea
functiei pacientului si/sau ameliorarea durerii.

Rezumatul privind siguranta si performanta clinica poate fi consultat accesand ur-
matorul link (dupa activare): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Caracteristicile de performanta ale dispozitivului

Implanturile ECD sunt dispozitive de inlocuire a corpului vertebral, concepute pen-
tru a asigura suportul coloanei vertebrale la nivel anterior si mijlociu atunci cand
sunt utilizate Tmpreuna cu fixarea suplimentara.

Evenimente adverse potentiale, efecte secundare nedorite si riscuri rezi-
duale

Ca siin cazul tuturor procedurilor chirurgicale majore, exista risc de efecte adverse.
Evenimentele adverse posibile pot include: probleme rezultate din anestezie si po-
zitionarea pacientului; tromboza, embolie, infectie, sangerari excesive, leziuni neu-
ronale si vasculare; deces, atac cerebral; umflare; vindecare anormala a ranilor sau
formare anormala a cicatricilor; osificare heterotropica; afectare functionala a apa-
ratului locomotor, paralizie (temporara sau permanenta), sindrom de durere regio-
nala complexa (CRPS); reactii alergice/hipersensibilitate; simptome asociate cu
proeminenta implantului sau hardware-ului; ruperea, slabirea sau migrarea implan-
tului, consolidare necorespunzatoare, lipsa consolidarii sau consolidare intarziata;
scaderea densitatii osoase din cauza lipsei solicitarii (stress shielding); degenerarea
segmentului adiacent; durere continua sau simptome neurologice; deteriorarea
oaselor, discurilor, organelor adiacente sau a altor tesuturi moi; leziune in urma
retragerii; umflarea laringelui; rupere durala sau scurgere de lichid cefalorahidian;
compresia si/sau contuzia maduvei spinarii; raguseald; disfagie; perforatie, eroziune
sau iritatie esofagiana; deplasarea dispozitivului sau a materialului grefei; dislocarea
materialului grefei; angulatie vertebrala.

Dispozitiv steril

STERILE Sterilizat prin iradiere

Pastrati dispozitivele sterile Tn ambalajul original de protectie si nu le scoateti din
ambalaj decat chiar inainte de utilizare.

@ Nu utilizati dispozitivul daca ambalajul este deteriorat.

Tnainte de utilizare, verificati data de expirare a produsului si controlati integritatea
ambalajului steril. Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat sau data expirarii
a fost depasita.

@ A nu se resteriliza

Resterilizarea dispozitivului poate avea ca rezultat nesterilitatea produsului si/sau
nerespectarea specificatiilor de performanta si/sau modificarea proprietatilor ma-
terialului.

Dispozitiv de unica folosinta

@ A nu se reutiliza

Indica un dispozitiv medical care este destinat unei singure utilizari sau utilizarii la
un singur pacient in cursul unei singure proceduri.

Reutilizarea sau reprocesarea clinica (de exemplu, curatarea si resterilizarea) poate
compromite integritatea structurala a dispozitivului si/sau poate duce la defectarea
dispozitivului, ceea ce poate determina vatamarea, imbolnavirea sau decesul paci-
entului.

Tn plus, reutilizarea sau reprocesarea dispozitivelor de unica folosintd poate crea
riscul contaminarii, de ex. din cauza transmiterii materialului infectios de la un pa-
cient la altul. Acest lucru poate avea ca rezultat vatamarea sau decesul pacientului
sau al utilizatorului.

Implanturile contaminate nu trebuie reprocesate. Niciun implant Synthes care
a fost contaminat cu sange, tesuturi si/sau fluide/materii corporale nu trebuie uti-
lizat din nou si trebuie manipulat conform protocolului spitalicesc. Chiar daca nu
par a fi deteriorate, implanturile pot avea mici defecte sau urme de tensiuni interne
care pot provoca deteriorarea materialului.
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Avertismente si masuri de precautie

— Se recomanda insistent ca implantul ECD sa fie implantat numai de chirurgii care
au obtinut calificarile adecvate, sunt experimentati in chirurgia coloanei verte-
brale, sunt constienti de riscurile generale ale chirurgiei coloanei vertebrale si
sunt familiarizati cu procedurile chirurgicale specifice produsului.

— Implantarea se va face in conformitate cu instructiunile pentru procedura chirur-
gicala recomandata. Chirurgul este responsabil pentru asigurarea efectuarii
corecte a operatiei.

— Producatorul nu este responsabil pentru niciun fel de complicatii provocate de
diagnosticul incorect, alegerea implantului incorect, de componente ale implan-
tului si/sau de tehnici operatorii combinate incorect, de limitari ale metodelor de
tratament sau de asepsie necorespunzatoare.

— Avertisment. Reactii alergice la materialele implantului (de ex. PEEK, aliaj de titan).

Pozitionarea pacientului

Puneti pacientul in pozitie supina.

— Aveti intotdeauna grija atunci cand pozitionati pacientul, deoarece fortarea
alinierii fiziologice poate provoca leziuni neurologice suplimentare.

Efectuati corpectomia si pregatiti placile terminale

Efectuati o corpectomie partiala sau totald, dupa cum necesita patologia.

— Debridarea excesiva a tesutului si indepartarea osului dens pot slabi placa termi-
nald si pot, prin urmare, diminua asezarea implantului ECD, ducand la scufundare.

Pregatire pentru implantare
— Cand apucati implantul, asigurati-va ca sagetile de pe implant sunt indreptate
catre partea instrumentului marcata ,CRANIAL".

Extindeti implantul

Dupa ce a fost selectata si amplasata dimensiunea si configuratia corespunzatoare

a implantului n cavitatea corpectomiei, efectuati expansiunea implantului.

— Imediat ce placile terminale ale implantului ating placile vertebrale, impingeti
instrumentul usor caudal pentru a asigura functionarea dorita a mecanismului
de expansiune.

— Un indicator vizual de pe implant arata pozitia maxima de expansiune. Expansi-
unea suplimentara, odata ce se atinge aceasta limitare a accidentului vascular
cerebral, poate distruge implantul.

— Expansiunea trebuie sa ramana in intervalul fiziologic. Odata ce se atinge limitarea
accidentului vascular cerebral, nu extindeti mai mult. Daca dimensiunea implantu-
lui este prea mica, indepartati implantul si inlocuiti-I cu un implant mai mare.

Pentru informatii suplimentare, consultati brosura Synthes , Informatii importante”.

Combinatie de dispozitive medicale
Implanturile ECD sunt aplicate utilizand instrumentarul ECD asociat.

Synthes nu a testat compatibilitatea cu dispozitive provenite de la alti producatori
si nu fsi asuma responsabilitatea in asemenea situatii.

Mediul de rezonantd magnetica

Compatibilitate RM conditionata:

Testarea neclinica in situatia celui mai defavorabil scenariu a demonstrat ca implan-

turile sistemului ECD nu prezinta probleme de rezonantd magnetica in conditii

specifice de utilizare.

Aceste articole pot fi scanate n siguranta in urmatoarele conditii:

— Camp magnetic static de 1,5 Tesla si 3,0 Tesla.

— Gradient de cdmp spatial de 300 mT/cm (3000 Gauss/cm).

— Rata maxima specifica de absorbtie (RSA) mediata pentru intregul corp de
3 W/kg pentru 15 minute de scanare.

Pe baza testelor non-clinice, implantul ECD va genera o crestere a temperaturii de
maximum 5,2 °C la o rata maxima specifica de absorbtie pe greutatea totala a
corpului (RSA) de 3 W/kg, conform evaluarii calorimetrice pentru 15 minute de
scanare IRM cu ajutorul unui scaner IRM 1,5 Tesla si 3,0 Tesla.

Calitatea imaginii IR poate fi compromisa daca zona de interes se afla exact in
acelasi loc sau este relativ apropiata de pozitia dispozitivului ECD.

Tratament inainte de utilizarea dispozitivului

Dispozitiv steril:

Dispozitivele sunt furnizate sterile. Scoateti produsele din ambalaj intr-o maniera

aseptica.

Pastrati dispozitivele sterile in ambalajul lor original protector.

Nu le scoateti din ambalaj decat chiar inainte de utilizare.

Tnainte de utilizare, verificati data de expirare a produsului si controlati integritatea

ambalajului steril prin inspectie vizuala:

— Inspectati intreaga zona a ambalajului barierei sterile, inclusiv sigiliul, pentru
a verifica integralitatea si uniformitatea.

— Inspectati integritatea ambalajului steril pentru a va asigura ca nu exista gauri,
canale sau goluri.

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat sau expirat.
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indepartarea implantului

Implantul ECD este destinat implantarii definitive si nu este destinat inlaturarii.

Orice decizie de a indeparta dispozitivul trebuie luata de chirurg si de pacient, lu-

and in considerare starea medicala generala a pacientului si riscul potential implicat

pentru pacient de o a doua procedura chirurgicala.

Daca trebuie indepartat un implant ECD, se recomanda urmatoarea tehnica:

— Amplasati pinii suportului pentru clema de blocare ECD in clema de blocare.

- Scoateti clema.

— Atasati instrumentul de sustinere si distractie la implant.

- Trageti inapoi mansonul de blocare (UNLOCK (DEBLOCARE)).

— Asezati ghearele de sustinere in crestaturile implantului.

— Eliberati mansonul de blocare. Forta arcului readuce mecanismul in pozitia sa
initiala, astfel incat implantul sa fie atasat ferm de instrument.

— Restrangeti implantul — impingeti instrumentul usor caudal pentru a facilita
functia dorita a mecanismului de expansiune — rotiti manerul rotativ in sensul
opus (in sens antiorar), asa cum este indicat pe instrument (,extindere”) pana
cand implantul poate fi indepartat.

— Pentru a elibera implantul, trageti fnapoi mansonul de blocare (UNLOCK
(DEBLOCARE)).

Eliminare
Niciun implant Synthes care a fost contaminat cu sange, tesuturi si/sau fluide/ma-
terii corporale nu trebuie utilizat din nou si trebuie manipulat conform protocolului
spitalicesc.

Dispozitivele trebuie eliminate ca dispozitive medicale, in conformitate cu procedu-
rile spitalicesti.

Instructiuni speciale de utilizare

Pozitionati pacientul
— Puneti pacientul in pozitie supina. Pozitionarea adecvata trebuie confirmata cu
ajutorul unei radiografii inainte de utilizarea campurilor sterile.

Abordul

— Expuneti corpurile vertebrale printr-un abord corespunzator la nivelul coloanei
cervicale. Pentru a avea o dispunere clara a cdmpului operator, se poate utiliza
setul retractor cervical.

Efectuati corpectomia si pregatiti placile terminale
— Efectuati o corpectomie partiala sau totald, dupa cum necesita patologia. Obser-
vati urmatoarele aspecte:
— Efectuati excizia materialului discului si a straturilor superficiale ale partilor
cartilaginoase ale placilor terminale adiacente.
— Este importanta curatarea corespunzatoare a placii terminale, in special in
partile periferice, pentru alimentarea vasculara.

Evaluati dimensiunea implantului

— Utilizati sublerul pentru corpectomie pentru a determina dimensiunea defectului
spinal rezultat, luand in calcul corectia dorita. Determinati dimensiunea adecva-
t& a implantului. Inaltimea implantului in pozitie neutra trebuie s& fie mai mica
decat Inaltimea defectului. Indltimea implantului atunci cand este extins trebuie
sa depdseasca naltimea defectului, inclusiv gradul dorit de ancorare.

— Intervalul de aplicare a implantului este intre pozitia sa neutra si 2/3 din cursa
acestuia.

Pregatire pentru implantare

— Prindeti implantul cu ajutorul instrumentului de fixare si indepartare. Trageti
fnapoi mansonul de blocare (UNLOCK (DEBLOCARE)). Asezati ghearele de susti-
nere in crestaturile implantului. Eliberati mansonul de blocare. Forta arcului rea-
duce mecanismul in pozitia sa initiala, astfel incat implantul sa fie atasat ferm de
instrument.

Implantarea

— Introduceti implantul ECD n partea rezectata a coloanei vertebrale si aliniati-1 in
planul sagital si frontal. Pozitia recomandata pentru implantul ECD este in cen-
trul placii vertebrale. Pentru a permite fuziunea osoasd, mentineti un anumit
spatiu in jurul placilor terminale ale implantului.

— Verificati pozitia implantului ECD in raport cu corpurile vertebrale in planurile
frontal si sagital, sub fluoroscopie. Trei marcaje radiografice de pe fiecare placa
terminala a implantului permit vizualizarea pozitiei implantului.

Extindeti implantul

- Extindeti implantul ECD in pozitie cu ajutorul instrumentului de fixare si distrac-
tie. Rotiti manerul rotativ in sensul indicat pe instrument (,,extindere”) pana cand
obtineti inaltimea si ancorarea dorite. Pentru a elibera implantul, trageti inapoi
mansonul de blocare (,DEBLOCARE").

- Verificati pozitia finala a implantului ECD in raport cu corpurile vertebrale in
planurile frontal si sagital, sub fluoroscopie.
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Blocarea implantului ECD cu clema

— Amplasati pinii suportului de fixare in clema de blocare. Introduceti clema in
crestaturile caudale ale implantului. Ridicati instrumentul in directie craniana
pentru a-l scoate din clema.

— Daca este necesar, clema de blocare poate fi indepartata in acelasi fel.

Adaugati materialul de grefa osoasa
— Umpleti zona din jurul implantului ECD, in special segmentul anterior cu materi-
al de grefa osoasa.

Fixare suplimentara
— Trebuie utilizata o fixare anterioara, posterioara sau combinata anterioara/pos-
terioara suplimentara.

Card de implant si prospect de informare pentru pacient

Daca este furnizat cu ambalajul original, oferiti cardul de implant precum si infor-
matii relevante, conform brosurii de informatii pentru pacient. Fisierul electronic
care contine informatii pentru pacient este disponibil la urmatoarea adresa:
ic.jnjmedicaldevices.com

C€

0123

e

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Instructiuni de utilizare:
www.e-ifu.com
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