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Upute za uporabu

Proizvod za korpektomiju sa Sirenjem (Expandable Corpectomy Device, ECD)

ECD je proizvod za zamjenu tijela kraljeska (proizvod za korpektomiju) namijenjen
za uporabu u cervikalnim i gornjim torakalnim podrugjima kralje3nice.
Komponenta kaveza i spojnica za blokiranje izradeni su od PEEK-a. Komponenta
kaveza sadrzi 3est rendgenski vidljivih markera od legure titanija (TAV) i jedan klin
od legure titanija (TAN). Podru¢je oko implantata ECD moZze se popuniti materija-
lom kostanog presatka.

Implantati ECD dostupni su pod razli¢itim kutovima i visinama zavrsne plocice.

Ove upute za uporabu sadrzavaju informacije o sljede¢im proizvodima:
890.005S
891.300S
891.301S
891.302S
891.303S
891.304S
891.305S
891.306S

Vazna napomena za zdravstvene djelatnike i osoblje u operacijskoj dvorani: u ovim
uputama za uporabu nisu navedene sve informacije neophodne za odabir i uporabu
proizvoda. Prije uporabe paZzljivo procitajte upute za uporabu i brosuru Synthes pod
nazivom ,Vazne informacije”. Obavezno se upoznajte s odgovarajucim kirurskim
zahvatom.

Popratne informacije, kao 3to su kirurske tehnike, potrazite na internetskoj stranici
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information ili ih zatrazite
od lokalne sluzbe za korisnike.

Materijali

PEEK: poli(eter-eter-keton) u skladu s normom ASTM F 2026

Legura titanija: TAN (titanij — 6 % aluminij — 7 % niobij) u skladu s normom
ISO 5832-11

Legura titanija: TAV (titanij — 6 % aluminij — 4 % vanadij) u skladu s normom
ISO 5832-3

Namjena

Implantati ECD proizvodi su za zamjenu tijela kraljeska namijenjeni za uporabu
u cervikalnom i gornjem torakalnom podruc¢ju (C3 — T2) kraljesnice u pacijenata
s razvijenim skeletom.

Ovisno o patologiji pacijenta, ECD se moZe upotrebljavati za zamjenu jednog ili dva
susjedna tijela kraljeska.

Implantati ECD moraju se upotrebljavati s dodatnim internim fiksiranjem.

Indikacije
— Zamijena ostecenih ili bolesnih tijela kralje3aka

Kontraindikacije
— Losa kvaliteta kosti kod koje nije moguce uspostaviti odgovarajucu anteriornu
potporu

Ciljna skupina pacijenata

Implantati ECD namijenjeni su za uporabu u pacijenata s razvijenim skeletom.
Ti se proizvodi moraju upotrebljavati u skladu s namjenom, indikacijama, kontrain-
dikacijama i uzimajuci u obzir anatomiju i zdravstveno stanje pacijenta.

Korisnik kojem je proizvod namijenjen

Za izravnu uporabu proizvoda ili sustava nisu dovoljne samo informacije iz ovih
uputa za uporabu. Preporucujemo vam da se pridrzavate uputa kirurga koji ima
iskustva u rukovanju ovim proizvodima.

Kirurski se zahvat mora izvravati u skladu s uputama za uporabu i prateci prepo-
ruceni kirurski postupak. Za pravilno odvijanje kirurskog postupka odgovoran
je kirurg. Strogo se preporucuje da kirurski zahvat izvr3avaju kirurzi koji su stekli
odgovarajuce kvalifikacije, imaju iskustva u kirurskim zahvatima na kralje3nici,
svjesni su opcih rizika kirurskih zahvata na kraljesnici i upoznati su s kirurskim
zahvatima specifi¢nima za ovaj proizvod.

Ovaj proizvod namijenjen je za uporabu kvalificiranim zdravstvenim djelatnicima koji

imaju iskustva u kirurskim zahvatima na kraljesnici, odnosno kirurzima, lije¢nicima,
osoblju u operacijskoj dvorani i pojedincima koji sudjeluju u pripremi proizvoda.
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Svi ¢lanovi osoblja koje upravlja proizvodom trebaju biti potpuno svjesni da ove
upute za uporabu ne uklju¢uju sve informacije potrebne za odabir i uporabu proizvoda.
Prije uporabe paZzljivo procitajte upute za uporabu i broduru Synthes pod nazivom
,Vazne informacije”. Obavezno se upoznajte s odgovarajucim kirurskim zahvatom.

Ocekivane klinicke koristi

Kada se implantati ECD primjenjuju prema namjeni i u skladu s uputama za upora-
bu i oznakama, ocekuje se da ¢e omoguciti odrzavanje ili poboljsanje funkcionira-
nja pacijenta i/ili ublazavanije boli.

Sazetak sigurnosne i klini¢ke ucinkovitosti moze se pronadi na sljedecoj poveznici
(nakon aktivacije): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Znacajke ucinkovitosti proizvoda

Implantati ECD proizvodi su za zamjenu tijela kraljeska namijenjeni pruzanju
potpore prednjem i srednjem stupu kralje3nice ako se upotrebljavaju s dodatnim
fiksiranjem.

Potencijalni stetni dogadaji, nezeljene nuspojave i ostali rizici

Kao i kod svih drugih vecih kirurskih zahvata, postoje rizici od stetnih dogadaja.
Mogu¢i $tetni dogadaji ukljucuju: probleme uslijed anestezije i pozicioniranja
pacijenta; trombozu; emboliju; infekciju; prekomjerno krvarenje; ozljede Zzivaca
i krvnih Zila; smrt, mozdani udar; otekline, abnormalno zacjeljivanje rana ili stvara-
nje oziljka; heterotopi¢ne osifikacije; funkcionalna o3tecenja misi¢no-kostanog
sustava; paralizu (privremenu ili trajnu); kompleksni regionalni bolni sindrom
(CRPS); alergijske reakcije / reakcije preosjetljivosti; simptome povezane s implanta-
tima ili izbocenjima krutih elemenata, lom implantata, olabavljivanje ili migraciju;
nepravilno srastanje, izostanak srastanja ili odgodeno srastanje; smanjenje gustoce
kosti zbog naprezanja; degeneraciju susjednih segmenata; stalnu bol ili neuroloske
simptome; ostecenje susjednih kostiju, diskova, organa ili drugog mekog tkiva;
retrakcijsku ozljedu; oticanje grkljana; duralnu laceraciju ili curenje spinalne tekuci-
ne; kompresiju i/ili kontuziju ledne mozdine; promuklost; disfagiju; perforaciju,
eroziju ili iritaciju jednjaka; pomicanje presatka ili uredaja; dislokaciju presatka;
vertebralnu angulaciju.

Sterilan proizvod

STERILE Sterilizirano zracenjem

Sterilne proizvode Cuvajte u originalnom zastitnom pakiranju i izvadite ih nepo-
sredno prije uporabe.

@ Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno.

Prije upotrebe provjerite rok valjanosti proizvoda i cjelovitost sterilnog pakiranja.
Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno ili ako je rok valjanosti pro3ao.

@ Nemojte ponovno sterilizirati

Ponovna sterilizacija proizvoda moze dovesti do gubitka sterilnosti proizvoda,
nezadovoljavajucih radnih znacajki i/ili izmijenjenih svojstava materijala.

Proizvod za jednokratnu uporabu
@ Nemojte ponovno upotrebljavati

Oznacava medicinski proizvod koji je namijenjen samo za jednu uporabu ili
za uporabu na jednom pacijentu tijekom jednog zahvata.

Ponovna uporaba ili ponovna klinicka obrada (primjerice ¢isc¢enje i ponovna sterili-
zacija) moze narusiti cjelovitost proizvoda i/ili izazvati kvar koji za posljedicu moze
imati ozljedu, bolest ili smrt pacijenta.

Osim toga, ponovna uporaba ili ponovna obrada proizvoda za jednokratnu upora-
bu moze stvoriti rizik od kontaminacije, primjerice zbog prijenosa zaraznog mate-
rijala s jednog pacijenta na drugog. To za posljedicu moze imati ozljedu ili smrt
pacijenta ili korisnika.

Kontaminirani implantati ne smiju se ponovno obradivati. Svaki implantat drustva
Synthes koji je kontaminiran krvlju, tkivom i/ili tjelesnim teku¢inama/tvarima
ne smije se ponovno upotrebljavati i njime treba rukovati u skladu s bolnickim
protokolom. Cak i ako izgledaju neosteceni, implantati mogu imati mala o$tecenja
i unutrasnje opterecenje koje moze izazvati zamor materijala.
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Upozorenja i mjere opreza

— Strogo se preporucuje da implantat ECD implantiraju kirurzi koji su stekli odgo-
varajuce kvalifikacije, imaju iskustva u kirurskim zahvatima na kralje3nici, svjesni
su op¢ih rizika kirurskih zahvata na kraljesnici i upoznati su s kirurskim zahvatima
specifi¢nima za ovaj proizvod.

— Implantacija se mora odvijati prema uputama za uporabu za preporuceni kirurski
zahvat. Za pravilno odvijanje kirurskog postupka odgovoran je kirurg.

— Proizvodac¢ ne odgovara ni za kakve komplikacije koje su posljedica neto¢ne
dijagnoze, odabira krivog implantata, neispravno kombiniranih dijelova implan-
tata i/ili kirurske tehnike, ogranicenja terapijskih metoda ili neadekvatne asepse.

— Upozorenje: u pacijenata s poznatom alergijom ili preosjetljivos¢u na materijale
implantata u obzir treba uzeti posebne napomene.

Pozicioniranje pacijenata

Postavite pacijenta u lezeci polozaj.

— Uvijek budite oprezni prilikom postavljanja pacijenta jer prisiino namjestanje
tijela moZze uzrokovati daljnje neuroloske ozljede.

Izvodenje korpektomije i priprema zavrsnih plocica

Izvedite djelomi¢nu ili potpunu korpektomiju u skladu s patologijom.

— Prekomjerni debridman tkiva i uklanjanje guste kosti mogu oslabiti zavrsnu plo-
Cicu i stoga narusiti postavljanje implantata ECD, $to moze dovesti do slijeganja.

Priprema za implantaciju
— Dok drzite implantat, pripazite da strelice na implantatu budu usmjerene prema
strani instrumenta s oznakom ,CRANIAL" (kranijalno).

Sirenje implantata

Nakon odabira odgovarajuce veli¢ine i konfiguracije implantata i postavljanja

u Supljinu za korpektomiju izvrsite Sirenje implantata.

— Cim zavréne plocice implantata dodirnu zavréne plocice kraljeska, lagano gurnite
instrument kaudalno kako biste osigurali Zeljenu funkciju mehanizma za 3irenje.

— Vizualni indikator na implantatu prikazuje maksimalni polozaj prosirenja. Nakon
3to se dosegne granica prosirenja, dodatno prosirivanje moze unistiti implantat.

— Sirenje mora ostati u fizioloskom rasponu. Nakon $to se dosegne granica prosi-
renja, nemojte dalje prosirivati. Ako je veli¢ina implantata premala, uklonite
implantat i zamijenite ga vec¢im implantatom.

Vise informacija potrazite u brosuri Synthes pod nazivom ,Vazne informacije”.

Kombiniranje medicinskih proizvoda
Implantati ECD primjenjuju se uz povezane instrumente ECD.

Drustvo Synthes nije ispitalo kompatibilnost s proizvodima drugih proizvodaca
te u slucaju takve uporabe ne preuzima nikakvu odgovornost.

Okruzenje za magnetsku rezonanciju

Uvjetno sigurno za magnetsku rezonanciju (MR):

Neklini¢ko ispitivanje najlosijeg scenarija ukazalo je da su implantati sustava ECD

uvjetno sigurni za snimanje magnetskom rezonancijom (MR).

Ti se elementi mogu sigurno snimati pod sljedec¢im uvjetima:

— Staticko magnetsko polje od 1,5 tesle i 3,0 tesle.

— Prostorno polje gradijenta od 300 mT/cm (3000 gauss/cm).

— Uz maksimalnu prosje¢nu specificnu stopu apsorpcije (SAR) cijelog tijela od
3 W/kg tijekom 15 minuta snimanja.

Prema neklini¢kim ispitivanjima, implantat ECD prouzrocit ¢e povecanje tempera-
ture koje nije vece od 5,2 °C pri maksimalnoj prosjecnoj specifi¢noj stopi apsorpci-
je (SAR) od 3 W/kg, mjerenoj kalorimetrom u razdoblju od 15 minuta snimanja
MR-om na uredaju za snimanje od 1,5 tesle i 3,0 tesle.

Kvaliteta snimanja magnetskom rezonancijom (MR) moZze biti narusena ako je
promatrano podru¢je potpuno isto ili relativno blizu polozaju proizvoda ECD.

Obrada prije uporabe proizvoda

Sterilan proizvod:

Proizvodi se isporucuju sterilni. Proizvode izvadite iz pakiranja asepti¢ckom tehnikom.

Sterilne proizvode Cuvajte u originalnom, zastitnom pakiranju.

Izvadite ih iz pakiranja neposredno prije uporabe.

Prije uporabe provjerite rok trajanja proizvoda i strukturnu cjelovitost sterilnog

pakiranja vizualnim pregledom:

— Pregledajte je li potpuno i jednoliko cijelo podrugje sterilne barijere pakiranja i brtve.

— Pregledajte cjelovitost sterilnog pakiranja kako biste bili sigurni da nema rupa,
kanala ili Supljina.

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje o3teceno ili ako je rok valjanosti prosao.
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Uklanjanje implantata

Implantat ECD namijenjen je za trajnu implantaciju bez potrebe za uklanjanjem.

Svaku odluku o uklanjanju proizvoda moraju donijeti kirurg i pacijent uzimajuci

u obzir opce zdravstveno stanje pacijenta i potencijalni rizik za pacijenta od drugog

kirurskog zahvata.

Ako je potrebno ukloniti implantat ECD, preporu¢ujemo vam sljedecu tehniku.

— Postavite igle drzaca za spojnicu za blokiranje ECD-a (397.129) u spojnicu za blokiranje.

- Izvadite spojnicu.

— Pri¢vrstite instrument za drzanje i distrakciju (397.127) na implantat.

— Povucite unatrag blokirnu obujmicu (u polozaj UNLOCK (OTKLJUCAJ)).

— Postavite zupce za drzanje u ureze na implantatu.

— Otpustite blokirnu obujmicu. Sila opruge vraca mehanizam u pocetni polozaj
tako da je implantat ¢vrsto pri¢vrs¢en na instrument.

- Sklapanje implantata — lagano gurnite instrument kaudalno kako biste omogu-
¢ili zeljenu funkciju mehanizma za 3irenje — okrenite okretnu rucicu u suprotnom
smjeru (u smjeru suprotnom od kazaljke na satu) kako je to oznaceno na instru-
mentu (,expand” (3irenje)) dok se implantat ne moze ukloniti.

- Kako biste otpustili implantat, povucite unatrag blokirnu obujmicu (u polozaj
UNLOCK (OTKLJUCA))).

Odlaganje u otpad

Svaki implantat drustva Synthes koji je kontaminiran krvlju, tkivom i/ili tjelesnim
tekuc¢inama/tvarima ne smije se ponovno upotrebljavati i njime treba rukovati
u skladu s bolni¢kim protokolom.

Proizvodi se moraju odloziti u otpad kao medicinski proizvodi za zdravstvenu skrb
u skladu s bolni¢kim postupcima.

Posebne upute za rad

Postavljanje pacijenta

— Postavite pacijenta u lezeci polozaj. Prije prekrivanja sterilnom prekrivkom rend-
genskim snimanjem potrebno je potvrditi nalazi li se pacijent u pravilnom
polozaju.

Pristup

— Odgovarajuc¢im pristupom tijela kraljezaka izloZite vratnoj kraljesnici. Kako biste
imali jasan prikaz operativnog podru¢ja mozete upotrebljavati komplet vratnog
retraktora.

Izvodenje korpektomije i priprema krajnjih plocica
— lzvrsite djelomi¢nu ili potpunu korpektomiju u skladu s patologijom. Obratite
paznju na sljedece:
— lzrezite materijal diska i povrsinske slojeve dijelova hrskavice susjednih
krajnjih plocica.
- Odgovarajuce ¢iscenje krajnje plocice, narocito u perifernim dijelovima, vazno
je za dotok krvi.

Procjena veli¢ine implantata

— Upotrijebite pomi¢no mjerilo za korpektomiju (324.060) kako biste odredili veli¢i-
nu nastalog ostecenja kraljeZnice vodeci ra¢una o Zeljenoj korekciji. Odredite od-
govarajucu veli¢inu implantata. Visina implantata u svom neutralnom polozaju
treba biti manja od visine ostecenja. Visina implantata, kada se prosiri, treba pre-
koraciti visinu ostecenja, ukljucujuci zeljenu koli¢inu sidrenja.

— Implantat se moze primijeniti u rasponu od neutralnog polozaja do
2/3 njegovog hoda.

Priprema za ugradnju implantata

— Uhvatite implantat instrumentom za drzanje i distrakciju (397.127). Povucite una-
trag ko3uljicu blokade (u polozaj UNLOCK (OTKLJUCAJ)). Zupce postavite u
utore na implantatu. Otpustite ko3uljicu blokade. Sila opruge vra¢a mehanizam
u svoj pocetni polozaj tako da je implantat ¢vrsto pri¢vrdcen na instrument.

Ugradnja implantata

— Umetnite implantat ECD u izrezani dio stupa kralje3nice i poravnajte ga u odnosu
na sagitalnu i frontalnu ravninu. Preporuceni polozaj za implantat ECD nalazi se
u sredini krajnje plocice kraljeska. Kako biste omogucili okostavanje, oko krajnjih
plocica implantata treba ostaviti nesto prostora.

— Fluoroskopijom provjerite polozaj implantata ECD u odnosu na tijela kraljezaka
u frontalnim i sagitalnim ravninama. Tri radiografska markera na svakoj krajnjoj
plocici implantata omogucavaju vizualizaciju polozaja implantata.

Sirenje implantata

— Implantat ECD prosirite na mjestu instrumentom za drzanje i distrakciju (397.127).
Okrecite okretnu ru¢ku u smjeru nazna¢enom na instrumentu (,,prosiri”) dok ne
dosegnete Zzeljenu visinu i sidrenje. Za otpustanje implantata povucite ko3uljicu
blokade unatrag (u poloZaj ,UNLOCK” (OTKLJUCAJ)).

— Fluoroskopijom provjerite konacni polozaj implantata ECD u odnosu na tijela
kraljezaka u frontalnoj i sagitalnoj ravnini.
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Blokiranje implantata ECD spojnicom

— Postavite igle instrumenta za drzanje (397.129) u spojnicu za blokiranje. Umetni-
te spojnicu u kaudalne utore implantata. Instrument podignite kranijalno kako
biste ga uklonili sa spojnice.

— Ako je potrebno, spojnica za blokiranje moze se ukloniti na isti nacin.

Dodavanje materijala kostanog presatka
— Napunite podrucje oko implantata ECD, posebno prednji segment materijalom
kostanog presatka.

Dodatno fiksiranje
— Potrebno je dodatno prednje, straznje ili kombinirano prednje/straznije fiksiranje.

Kartica implantata i letak s informacijama za pacijente

Ako je kartica implantata isporuc¢ena u originalnom pakiranju, dajte je pacijentu
te mu pruzite relevantne informacije u skladu s letkom s informacijama za pacijente.
Elektronicka datoteka koja sadrzava informacije za pacijenta dostupna je na
sliedecoj poveznici: ic.jnjmedicaldevices.com
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