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Bruksanvisning

ECD - Expandable Corpectomy Device (expanderbar korpektomienhet)

ECD ar en kotkroppserséttningsanordning (korpektomienhet) avsedd for anvand-
ning i hals- och 6évre brostkorgsregionerna i ryggraden.

Burkomponenten och Iasclipset &r gjorda av PEEK och innehdller sju réntgentata
markarer av titanlegering. ECD-implantaten kan packas med bentransplantatma-
terial.

ECD-implantaten finns tillgdngliga i olika utféranden for fotavtryck och lordotisk
vinkel.

Denna bruksanvisning innehéller information om féljande produkter:
890.005S
891.300S
891.301S
891.302S
891.303S
891.304S
891.305S
891.306S

Viktigt meddelande till lakare och operationssalspersonal: denna bruksanvisning
innehaller inte all den information som behévs for val och anvéandning av en pro-
dukt. Las bruksanvisningen och Synthes broschyr “Viktig information” noga fére
anvandning. Se till att du ar bekant med det tillampliga kirurgiska ingreppet.

Material

PEEK: polyetereterketon enligt ASTM F 2026

Titanlegering: TAN (titan — 6 % aluminium — 7 % niobium) enligt ISO 5832-11
Titanlegering: TAV (titan — 6 % aluminium — 4 % vanadium) enligt ISO 5832-3

Avsedd anvéndning

ECD-implantaten ar avsedda att anvandas som kotkroppsproteser i hals- och 6vre
brostryggraden (C3-T2) pa patienter med moget skelett.

Beroende pa patientens sjukdom kan ECD anvandas vid utbyte av en eller tva nar-
liggande kotkroppar.

ECD-implantat maste anvéandas tillsammans med kompletterande intern fixation.

Indikationer
— Byte av skadade eller sjuka kotkroppar

Kontraindikationer
— Dalig benkvalitet dar tillrackligt anteriort stéd inte kan astadkommas

Patientmalgrupp

ECD-implantaten ar avsedda for anvandning i patienter med moget skelett. Dessa
produkter ska anvandas med hansyn till avsedd anvandning, indikationer, kontrain-
dikationer samt patientens anatomi och halsotillstand.

Avsedd anvandare

Denna bruksanvisning ger sjélv inte tillrdcklig bakgrund for direkt anvdndning av
produkten eller systemet. Handledning av en kirurg med erfarenhet av att hantera
dessa produkter rekommenderas starkt.

Operation ska ske enligt bruksanvisningen och enligt rekommenderad kirurgisk me-
tod. Kirurgen ansvarar for att operationen utfors korrekt. Det rekommenderas starkt
att operationen endast utférs av kirurger som har forvarvat Iampliga kvalifikationer,
har erfarenhet av ryggradskirurgi samt ar medvetna om de allmanna riskerna med
ryggradskirurgi och ar bekanta med produktspecifika kirurgiska ingrepp.

Produkten ar avsedd att anvdndas av kvalificerad vardpersonal som har erfarenhet
av ryggradskirurgi, t.ex. kirurger, lakare, personal i operationssal och personal som
forbereder produkten.

All personal som hanterar produkten ska vara fullt inforstadd med att denna bruks-
anvisning inte innehdller all den information som ar nédvandig foér val och
anvandning av en produkt. Las bruksanvisningen och Synthes broschyr “Viktig
information” noga fére anvandning. Se till att du ar bekant med det tillampliga
kirurgiska ingreppet.
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Forvantad klinisk nytta

Nar ECD-implantaten anvands som avsett och i enlighet med bruksanvisningen och
markningen férvantas de kunna underhalla eller férbattra patientens funktion och/
eller ge smartlindring.

En sammanfattning av sakerhet och klinisk effektivitet finns pa féljande lank (vid
aktivering): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Produktkarakteristika

ECD-implantaten ar enheter for kotkroppsbyte avsedda att ge stod for framre och
mellersta delen av kotpelaren nar de anvands tillsammans med kompletterande
fixation.

Potentiella komplikationer, biverkningar och kvarstaende risker

I likhet med alla stérre kirurgiska ingrepp finns det risk for biverkningar och kom-
plikationer. Majliga biverkningar kan innefatta problem som uppstar fran anestesi
och patientens placering, trombos, emboli, infektion, kraftig blédning, nerv- och
karlskada, dodsfall, stroke; svullnad, onormal sarlakning eller arrbildning, hetero-
topisk benbildning, forsamring av det muskuloskeletala systemets funktioner,
férlamning (temporér eller permanent) komplext regionalt sméartsyndrom (CRPS),
allergiska reaktioner/6verkanslighetsreaktioner, symptom forknippade med utskju-
tande implantat eller tillhérande delar eller att implantatet gar sonder, lossnar eller
migrerar; felaktig, utebliven eller férsenad sammanvéxning; minskad bentathet pa
grund av stressavskarmning; nedbrytning av angransande segment; kronisk smarta
eller neurologiska symptom; skada pa intilliggande ben, organ, diskar eller annan
mjukvavnad; indragningsskada, svullnad i larynx; dural ruptur eller spinalvatskelac-
kage; ryggmargskompression och/eller -kontusion; heshet; dysfagi; perforering,
erosion eller irritation i esofagus; forskjutning av enhet eller implantatmaterial;
dislokation av transplantatmaterial; vertebral snedvinkling.

Steriliserad produkt

STERlLE Steriliserad med strdlning

Forvara de sterila produkterna i den ursprungliga skyddsférpackningen och ta inte
ut dem férran omedelbart fére anvandning.

@ Anvand inte om férpackningen ar skadad.

Kontrollera produktens utgadngsdatum fore anvandning och kontrollera att den
sterila forpackningen &r intakt. Anvand inte om férpackningen ar skadad eller om
utgangsdatumet har passerats.

@ Far ej steriliseras om

Omsterilisering av enheten kan leda till att produkten inte ar steril och/eller inte
uppfyller prestandaspecifikationer och/eller att materialegenskaper féréandras.

Produkt for engangsbruk

@ Far ej ateranvandas

Indikerar en medicinteknisk produkt som &r avsedd for engangsbruk eller for an-
vandning pa en enskild patient under endast ett ingrepp.

Ateranvandning eller klinisk ombearbetning (t.ex. rengéring och omsterilisering)
kan aventyra produktens strukturella integritet och/eller leda till att produkten inte
fungerar, vilket i sin tur kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.
Dessutom kan ateranvandning eller ombearbetning av produkter fér engadngsbruk
utgora en risk for kontamination, t.ex. pa grund av 6verforing av smittodamnen fran
en patient till en annan. Detta kan leda till att patienten eller anvandaren skadas
eller avlider.

Kontaminerade implantat far inte ombearbetas. Synthes-implantat som har konta-
minerats med blod, vavnad och/eller kroppsvatskor/-substanser far aldrig ateran-
vdndas och ska hanteras i enlighet med sjukhusets protokoll. Aven om de kan se
oskadade ut kan implantaten ha sma defekter och inre belastningsménster som
kan leda till materialutmattning.
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Varningar och forsiktighetsatgarder

— Det rekommenderas starkt att ECD-implantatet endast implanteras av kirurger
som har férvarvat lampliga kvalifikationer, har erfarenhet av och &r medvetna
om de allmanna riskerna med ryggradskirurgi samt ar bekanta med de produkt-
specifika, kirurgiska ingreppen.

— Implantationen ska ske enligt bruksanvisningen och enligt det rekommenderade
kirurgiska ingreppet. Kirurgen ansvarar for att operationen utférs korrekt.

— Tillverkaren ansvarar inte for eventuella komplikationer som uppstar till foljd av
felaktig diagnos, val av felaktigt implantat, felaktig kombination av implantat-
komponenter och/eller operationsteknik, begransningar av behandlingsmetoder
eller otillracklig aseptik.

— Varning. Allergiska reaktioner pa implantatmaterial (t.ex. PEEK, titanlegering).

Patientpositionering

Placera patienten i rygglage.

— Var alltid férsiktig nar du placerar patienten, eftersom forcerad fysiologisk inrikt-
ning kan orsaka ytterligare neurologiska skador.

Utfor korpektomi och férbered andplattor

Utfor en partiell eller fullstandig korpektomi efter vad som krévs av patologin.

— Overdriven vévnadsdebridering och avldgsnande av titt ben kan férsvaga and-
plattan och dérmed forsamra implantatets placering, vilket potentiellt kan leda
till sattning.

Forbered for implantation
— Nar du fattar tag i implantatet, se till att pilarna pa implantatet pekar mot instru-
mentsidan som ar markt “CRANIAL” (KRANIAL).

Expandera implantat

Nar l1dmplig implantatstorlek och konfiguration har valts och placerats i korpek-

tomihalan ska implantatutvidgningen utféras.

— S& snart implantatets andplattor vidror koténdarna, tryck instrumentet lite kau-
dalt for att sékerstalla 6nskad funktion hos utvidgningsmekanismen.

— Envisuell indikator p& implantatet visar maximal utvidgningsposition. Ytterligare
utvidgning, nar denna strokebegransning har uppnatts, kan forstéra implanta-
tet.

— Utvidgningen maste forbli inom det fysiologiska intervallet. Utvidga inte ytterli-
gare nar strokebegransningen har uppnéatts. Om storleken pé implantatet ar for
liten ska implantatet tas bort och bytas ut mot ett storre implantat.

Mer information finns i Synthes broschyr “Viktig information”.

Kombinationer av medicintekniska produkter
ECD-implantat appliceras med tillhérande ECD-instrument.

Synthes har inte testat produktens kompatibilitet med produkter som tillhandahalls
av andra tillverkare och patar sig inget ansvar i sadana fall.

Magnetresonansmiljo

Saker under vissa forhallanden vid MR:

Icke-klinisk testning av ett varsta fall-scenario har visat att implantaten i ECD-sys-

temet &r sakra under vissa férhallanden vid MR.

En patient med dessa produkter kan utan fara genomga undersokning under fol-

jande forhallanden:

— Statiskt magnetfalt pa 1,5 Toch 3,0 T.

— Spatialt gradientfélt pa 300 mT/cm (3 000 G/cm).

— Maximal genomsnittlig specifik absorptionsgrad (SAR) for hela kroppen pa
3 W/kg for 15 minuters undersékning.

Baserat pa icke-kliniska tester leder ECD-implantatet till en temperaturstegring
som inte Overstiger 5,2 °C med en maximal genomsnittlig specifik absorptionsgrad
(SAR) for hela kroppen pa 3 W/kg enligt bedémning med kalorimetri vid 15 minu-
ters MR-undersékning i en 1,5 T- och 3,0 T-MR-skanner.

MR-avbildningens kvalitet kan férsdmras om undersokningsomradet ar i exakt
samma region som, eller relativt nara ECD-enhetens position.

Behandling innan produkten anvands

Steriliserad produkt:

Produkterna tillhandahalls steriliserade. Ta ut dem ur férpackningen med aseptisk

metod.

Forvara sterila enheter i ursprunglig skyddsférpackning.

Ta inte ut dem ur forpackningen forran omedelbart fére anvandning.

Kontrollera produktens utgangsdatum fére anvandning och inspektera den sterila

forpackningen for att kontrollera att den ar intakt:

— Inspektera hela den sterila barridrforpackningen och forseglingen for att se till
den &r intakt och enhetlig.

— Inspektera den sterila férpackningens integritet for att sakerstalla att det inte
finns nagra hal, kanaler eller haligheter.

Far inte anvandas om forpackningen &r skadad eller utgdngsdatumet har passerats.
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Avlagsnande av implantat

ECD-burimplantaten &r avsedda for permanent implantation och ar inte avsedda

att avlagsnas. Beslut om att avlagsna enheten maste fattas av kirurgen i samrad

med patienten, med hansyn till patientens allmanna medicinska tillstdnd och de
risker for patienten som ett andra kirurgiskt ingrepp innebaér.

Om ECD-implantatet maste tas ut rekommenderas foljande teknik:

— Placera hallarens stift for ECD-lasclipset i lasclipset.

— Ta bort lasclipset.

— Fast hallar- och distraktionsinstrumentet i implantatet.

— Dra tillbaka lashylsan (UNLOCK (LAS UPP)).

— Placera hallarstiften i implantatets skaror.

— Frigor lashylsan. Fjdderns kraft aterstaller mekanismen till dess ursprungliga po-
sition sa att implantatet &r sakert anslutet till instrumentet.

- Minimera implantatet — tryck instrumentet ndgot kausalt for att underlatta 6ns-
kad funktion hos expansionsmekanismen — vrid vridhandtaget i motsatt riktning
(moturs) enligt vad som anges pé instrumentet (“expand”) tills implantatet kan
avlagsnas.

— For att frigéra implantatet, dra tillbaka Iashylsan (UNLOCK (LAS UPP)).

Kassering

Synthes-implantat som har kontaminerats med blod, vavnad och/eller kroppsvét-
skor/-substanser far aldrig dteranvandas och ska hanteras i enlighet med sjukhusets
protokoll.

Enheterna ska kasseras som medicintekniska produkter i enlighet med sjukhusets
riktlinjer.

Sarskilda anvisningar vid operation

Placera patienten
— Placera patienten i rygglage. Korrekt placering ska bekraftas med radiografi inn-
an drapering.

Ingreppsmetod
— Exponera vertebrala kropparna genom en motsvarande metod till halsryggen. For
att fa en tydlig layout av operationsféltet anvand den cervikala retraktorsatsen.

Utfor korpektomi och forbered dndplattor
— Utfor en partiell eller fullstandig korpektomi efter vad som kravs enligt patolo-
gin. Lagg marke till féljande punkter:
— Skér bort diskmaterialet och de ytliga lagren i de broskiga delarna av de
intilliggande andplattorna.
— Adekvat rengéring av andplattan, sarskilt i de perifera delarna, ar viktig for
karlférsorjning.

Bedom implantatstorlek

— Anvand cylinder for korpektomi for att faststélla storleken pa den resulterande
spinaldefekten med den 6nskade korrigeringen i beaktande. Faststall 1amplig
implantatstorlek. Implantatets hojd i neutralldge ska vara mindre an defektens
hojd. Implantathojden nér den expanderas bor éverskrida hojden pa defekten,
inklusive 6nskat antal férankringspunkter.

- Appliceringsomradet for implantatet ligger mellan neutralt Idge och 2/3 av stroken.

Forbered for implantation

— Fast implantatet med héllar- och distraktionsinstrumentet. Dra tillbaka lashylsan
(UNLOCK (LAS UPP)). Placera héllarstiften i implantatets skror. Frigor lashylsan.
Fjaderns kraft aterstaller mekanismen till dess ursprungliga position sa att im-
plantatet ar sékert anslutet till instrumentet.

Implantation

— For in EKD-implantatet i den resekterade delen av ryggraden och rikta in det
i den sagittala och frontala nivan. Den rekommenderade positionen for EKD-im-
plantatet &r i mitten av den vertebrala andplattan. Ldmna lite utrymme runt
implantatets andplattor for att tillata benfusion.

— Bekrafta ECD-implantatets position i forhallande till kotkropparna i de framre
och sagittala planen under fluoroskopi. Tre radiografiska markérer i varje implan-
tationsandplatta mojliggér visualisering av implantatets position.

Expandera implantat

- Expandera ECD-implantatet pa platsen med hallar- och distraktionsinstrumen-
tet. Vrid vridhandtaget i den riktning som anges pa instrumentet (“expandera”)
tills onskad hojd och férankring uppnas. For att frigora implantatet, dra tillbaka
lashylsan (UNLOCK (LAS UPP)).

- Bekrafta ECD-implantatets position i forhéllande till kotkropparna i den framre
och sagittala nivan under fluoroskopi.
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Lasning av ECD-implantation med kldmma

— Placera stiften pa hallarinstrumentet i lasklamman. For in klamman i de kaudala
skarorna pa implantatet. Lyft instrumentet i kraniell riktning foér att avlagsna det
fran klamman.

— Laskldmman kan vid behov tas bort pd samma satt.

Lagg till bentransplantatmaterial
— Fyll omradet runt ECD-implantatet, sarskilt det framre segmentet med bentrans-
plantatmaterial.

Kompletterande fixation
— Ytterligare anterior, posterior eller kombinerad anterior / posterior fixation
maste anvandas.

Implantatkort och broschyr med patientinformation

Om patientkortet medfoljer i originalférpackningen, lamna 6ver det och tillampligt
patientinformationsblad till patienten. Den elektroniska filen som innehaller
patientinformationen finns pa féljande internetlank: ic.jnjmedicaldevices.com
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Bruksanvisning:
www.e-ifu.com
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