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LietoSanas pamaciba

ECD (Expandable Corpectomy Device — izplesama korpektomijas ierice)

ECD ir skriemelu kermena nomainas ierice (korpektomijas ierice), un to ir paredzéts
izmantot mugurkaula kakla un kraskurvja aug3éjas dalas zonas.

Ramja komponents un fiksésanas skava ir izgatavoti no PEEK. Ramja komponents
satur se3us TAV rentgenstarus necaurlaidigus markierus un vienu TAN tapu. Zonu
ap ECD implantu var piepildtt ar kaula transplantata materialu.

ECD implanti ir pieejami ar dazadiem gala plaksnes lenkiem un augstumiem.

Saja lietodanas instrukcija ir sniegta informacija par talak noradrtajiem izstradajumiem.
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Svariga piezime medicinas specialistiem un operéaciju zales personalam: 3aja lieto-
$anas pamaciba nav ieklauta visa informacija, kas ir nepieciesama ierices izvélei un
lietosanai. Pirms lietosanas rapigi izlasiet lietosanas pamacibu un Synthes bro3aru
“Svariga informacija”. Parliecinieties, vai parzinat attiecigo kirurgisko procedaru.

Lai iegUtu papildinformaciju, pieméram, par kirurgiskajam metodém, ladzu, apmekléjiet
vietni  www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information  vai
sazinieties ar vietéjo klientu atbalsta dienestu.

Materiali

PEEK: poliéteréterketons saskana ar Standarta ASTM F 2026 prasibam

Titana sakauséjums: TAN (titdns — 6% aluminijs — 7% niobijs) saskana ar I1SO 5832-11
Titdna sakauséjums: TAV (titdns — 6% aluminijs — 4% vanadijs) saskana ar
ISO 5832-3

Paredzétais lietojums

ECD implantus paredzéts izmantot ka skrieme|u kermena nomainas ierices mugur-
kaula kakla un aug3éjas kraskurvja dalas (C3-T2) zonas pacientiem ar nobriedusu
skeletu.

Atkariba no pacienta patologijas ECD var izmantot viena vai divu blakus eso3u
skriemelu kermenu nomainai.

ECD implantiem ir jaizmanto papildu iek3éjais stiprinajums.

Indikacijas
— Bojatu vai patologisku skriemelu kermenu nomaina.

Kontrindikacijas
— Slikta kaulu kvalitate, kuras dé| nav iespéjams nodro3inat atbilstosu atbalstu no
priekpuses.

Pacientu mérka grupa

ECD implantus paredzéts izmantot pacientiem ar nobriedudu skeletu. Sie izstrada-
jumijalieto atbilstosi to paredzétajam lietojumam, indikacijam un kontrindikacijam,
ka arT janem véra pacienta anatomija un veselibas stavoklis.

Paredzétais lietotajs

Saja lietodanas instrukcija nav ieklauta visa informacija, kas ir nepiecie$ama ierices
izvélei un lietosanai. Ipasi ieteicams sanemt noradijumus no kirurga, kuram ir
pieredze $o iericu lietosana.

Operacija ir javeic saskana ar lietosanas instrukcija sniegtajiem noradijumiem, vei-
cot ieteikto kirurgisko proceddru. Kirurgam janodrosina, ka operacija tiek veikta
pareizi. Stingri ieteicams, lai operaciju veiktu tikai praktizéjosi kirurgi, kuriem ir
atbilstosa kvalifikacija un pieredze mugurkaula kirurgija, kuri apzinas mugurkaula
kirurgijas visparigos riskus un parzina ar Siem izstradajumiem saistitas kirurgiskas
procediras.

So ierici drikst lietot kvalificéti veselibas apripes specialisti, kuriem ir pieredze

mugurkaula kirurgija, pieméram, kirurgi, terapeiti, operaciju zales personals un
ierices sagatavosana iesaistitas personas.
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Visam personalam, kurs rikojas ar ierici, pilniba jaapzinas, ka saja pamaciba nav
ieklauta visa informacija, kas ir nepieciesama ierices izvélei un lieto3anai. Pirms
lietosanas rapigi izlasiet lietosanas pamacibu un Synthes brosdru “Svariga
informacija”. Parliecinieties, vai parzinat attiecigo kirurgisko procedaru.

Paredzamie kliniskie ieguvumi

Ja ECD implanti tiek izmantoti atbilstosi paredzétajam lietojumam un saskana ar
lietosanas pamaciba un markéjumos sniegtajiem noradijumiem, sagaidams, ka tie
nodrosinas pacienta funkciju uzturésanu vai uzlabo3anos, ka ari mazinas sapes.

Drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums ir pieejams timekla vietné
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (kad ta tiks aktivizéta).

lerices veiktspéjas raksturlielumi

ECD implanti ir skrieme|u kermena aizstasanas ierices, kas paredzétas mugurkaula
priek3éjas un vidéjas dajas atbalsta nodrosinasanai, lietojot kopa ar papildu
fiksacijas ierici.

lespéjamie nevélamie notikumi, nevélamas blakusparadibas un atlikusie
riski

Tapat ka visu nozimigo kirurgisko proceddru gadijuma, arT 3aja proceddra pastav
nevélamu notikumu risks. lespéjamie nevélamie notikumi var bit 3adi: anestézijas vai
pacienta novietojuma izraisitas problémas; tromboze; embolija; infekcija; parmériga
asinosana; nervu un asinsvadu bojajumi; nave, insults; pietdkums, patologiska bracu
dzisana vai rétu veido3anas; heterotopa osifikacija; muskulu un skeleta sistémas
funkcionali traucéjumi; paralize (parejo3a vai paliekosa); kompleksais regionalo
sapju sindroms (Complex Regional Pain Syndrome — CRPS); alergiska/paaugstinatas
jutibas reakcija; simptomi, kas saistTti ar implanta vai tehnisko lidzek|u klatesamibu,
implanta lazums, valigums vai migracija; nepareiza saaug3ana, nesaaugsana vai
kavéta saaugsana; slodzes trikuma izraisita kaulu blivuma samazinasanas;
blakuseso3o segmentu degeneracija; ilgstosas sapes vai neirologiski simptomi; blakus
eso3o kaulu, disku, organu vai citu miksto audu bojajumi; retrakcijas trauma;
balsenes pietikums; durals plisums vai muguras smadzenu $kidruma nopllde;
muguras smadzenu kompresija un/vai kontazija; aizsmakumes; disfagija; ezofageala
perforacija, erozija vai iekaisums; ierices vai transplantata materiala parvietosanas;
kaula transplantata dislokéacija; skriemelu nobide.

Sterila ierice

STERlLE Sterilizéts, izmantojot starojumu

Sterilas ierices glabajiet to originalaja aizsargiepakojuma un iznemiet no iepakojuma
tikai tiesi pirms lietosanas.

@ Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Pirms lietosanas parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un parliecinieties, vai
sterilais iepakojums nav bojats. Ja iepakojums ir bojats vai deriguma termin3 ir
beidzies, nelietojiet izstradajumu.

@ Nesterilizét atkartoti

Atkartoti sterilizéta ierice var nebat sterila un/vai neatbilst veiktspéjas specifikacijam,
ka arf var maintties tas materialu ipasibas.

Vienreizlietojama ierice

@ Nelietot atkartoti

Norada, ka mediciniska ierice ir paredzéta vienai lietosanas reizei vai lietosanai
vienam pacientam vienas procedaras laika.

Atkartota lieto3ana vai atkartota kliniska apstrade (pieméram, tirisana un atkartota
sterilizacija) var apdraudét ierices strukturalo veselumu un/vai radtt ierices darbibas
traucéjumus, kas var izraisit pacienta traumas, slimibas vai navi.

Turklat vienreizlietojamu iericu atkartota lieto3ana vai atkartota apstrade var radit
inficésanas risku, pieméram, parnesot infekciozo materialu no viena pacienta
citam. Tadéjadi pacientam vai lietotajam var izraisit traumas vai navi.

Piesarnotus implantus nedrikst apstradat atkartoti. Nevienu Synthes implantu, kas
ir piesarnots ar asinim, audiem un/vai kermena Skidrumiem/vieldm, nedrikst
izmantot atkartoti, un ar sadiem implantiem ir jarikojas atbilstosi slimnica apstipri-
natajam protokolam. Lai gan implanti var izskatities nebojati, tiem var bat nelieli
defekti un iek3éja sprieguma pazimes, kas var izraisit materiala nogurumu.
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Bridinajumi un norades par piesardzibu

— Stingri ieteicams, lai ECD implanta implanté3anu veiktu tikai praktizéjosi kirurgi
ar atbilstosu kvalifikaciju un pieredzi mugurkaula kirurgija, kuri apzinas mugur-
kaula kirurgijas visparigos riskus un parzina ar 3iem izstradajumiem saistitas
kirurgiskas procedaras.

— Implantésana javeic saskana ar ieteicamas kirurgiskas procedaras noradijumiem.
Kirurgam janodrosina, ka operacija tiek veikta pareizi.

— Razotajs neuznemas nekadu atbildibu par komplikacijam, kas radusas neparei-
zas diagnozes, nepiemérota implanta izvéles, nepareizi kombinétu implanta dalu
un/vai operacijas metozu izvéles dé|, ka art arstésanas metozu ierobezojumu vai
neatbilstosas aseptikas dé].

- Bridinajums! Tpasa uzmaniba japievers pacientiem, kuriem ir zinamas alergijas
vai paaugstinata jutiba pret implantu materialiem.

Pacienta novieto3ana

Novietojiet pacientu gujus uz muguras.

— Vienmeér ievérojiet piesardzibu pacienta novietosanas brid, jo piespiedu fiziolo-
giskais stavoklis var izraisit papildu neirologiskas traumas.

Korpektomijas veiksana un gala plaksnu sagatavosana

Atkariba no patologijas veiciet daléju vai pilnigu korpektomiju.

— Parmériga audu ekscizija un blivas kaulu masas iznemsana var pavajinat gala
plaksni, kas var negativi ietekmét ECD implanta novietojumu un izraisit ta
nosésanos.

Sagatavosanas implantacijai
— Satverot implantu, parliecinieties, vai implanta bultina ir vérsta instrumenta
atzimes “CRANIAL" (kraniali) virziena.

Implanta izplesana

levietojiet atbilstosa izméra un konfiguracijas implantu korpektomijas dobuma un

péc tam izpletiet implantu.

— Tiklidz implanta gala plaksnes pieskaras skrieme|u gala plaksném, bidiet instru-
mentu nedaudz kaudali, lai nodrosinatu vélamo izplesanas mehanisma darbibu.

— Vizualais indikators uz implanta norada maksimalo izplesanas poziciju. Tiklidz ir
sasniegts 3is gajiena ierobezojums, papildu izpledana var iznicinat implantu.

— lIzple3anas laika jaievéro fiziologiskas robezas. Kadir sasniegts gajiena ierobezo-
jums, neizpletiet vél vairak. Ja implanta izmérs ir parak mazs, iznemiet implantu
un nomainiet to pret lielaku implantu.

Vairak informacijas skatiet Synthes brosara “Svariga informacija”.

Medicinisko ieri¢cu kombinésana
ECD implantu ievieto3anai jaizmanto atbilstosi ECD instrumenti.

Uznémums Synthes nav parbaudijis saderibu ar citu razotaju iericém, tapéc neuz-
nemas nekadu atbildibu, ja tiks lietotas citu razotaju ierices.

Magnétiskas rezonanses vide

Saderiba ar MR, ievérojot noteiktus nosacijumus

Sliktaka gadijuma nekliniska parbaudeé tika secinats, ka ECD sistémas implanti ir

drosi lieto3anai magnétiskas rezonanses (MR) vidé, ja tiek ievéroti noteikti

nosacijumi.

Sos izstradajumus var drosi skenét $ados apstak|os:

— statiskais magnétiskais lauks 1,5 teslas un 3,0 teslas;

- telpiska gradienta lauks 300 mT/cm (3000 gausi/cm);

— maksimalais visa kermena vidéjais Tpatnéjas absorbcijas koeficients (Specific
Absorption Rate — SAR) 15 minG3u skené3anas perioda ir 3 W/kg.

Pamatojoties uz nekliniskaja parbaudé iegutajiem datiem, ECD implants paaugstinas
temperatdru par ne vairak ka 5,2 °C, ja maksimalais visa kermena vidéjais Tpatnéjas
absorbcijas koeficients (SAR) sasniegs 3 W/kg, kas noteikts, izmantojot kalorimetriju
un 15 mindtes veicot MR skenésanu ar 1,5 teslu un 3,0 teslu MR skeneri.

MR attélveido3anas kvalitate var pasliktinaties, ja intereséjo3a zona sakrit ar ECD
jerices poziciju vai ir relativi tuvu tai.

lerices apstrade pirms lietosanas

Sterila ierice

lerices tiek piegadatas sterilas. Iznemiet izstradajumus no iepakojuma aseptiska

veida.

Sterilas ierices glabajiet to originalaja aizsargiepakojuma.

Iznemiet no iepakojuma tikai tiesi pirms lieto3anas.

Pirms lietosanas parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un vizuali parliecinie-

ties, vai sterilais iepakojums nav bojats.

— Apskatiet, vai visa sterilas barjeras iepakojuma zona, tostarp aizdare, ir neskarta
un viendabiga.

— Parbaudiet sterila iepakojuma veselumu, lai parliecinatos, vai nav plaisu, gropju
vai tuk3umu.

Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats vai ir beidzies deriguma termins.
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Implanta iznemsana

ECD implants ir paredzéts pastavigai implantacijai, un to nav paredzéts iznemt.

Lémums par ierices iznemsanu arstam ir japienem kopa ar pacientu, nemot véra

pacienta visparéjo veselibas stavokli un iespéjamo risku pacientam, veicot otru

kirurgisko procedaru.

Ja ECD implants ir jaiznem, ieteicams izmantot talak noradito metodi.

— Novietojiet ECD fiksé3anas skavas turétaja (397.129) tapas fiksésanas skava.

- Nonemiet skavu.

— Piestipriniet implantam turé3anas un izple3anas instrumentu (397.127).

— Atvelciet fiksé3anas uzmavu (ATBLOKET).

levietojiet turésanas stienus implanta ierobos.

- Atlaidiet fiksésanas uzmavu. Atsperes spéks atgriez mehanismu ta sakotnéja
stavokli ta, lai implants tiek drosi piestiprinats pie instrumenta.

- Saklaujiet implantu — bidiet instrumentu nedaudz kaudali, lai atvieglotu vélamo
izpleSanas mehanisma funkciju; pagrieziet rotacijas rokturi pretéja virziena
(pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam), k& noradits uz instrumenta
("izplest”), lidz implantu var iznemt.

- Atvelciet fiksé3anas uzmavu (ATBLOKET), lai atvienotu implantu.

Utilizacija

Nevienu Synthes implantu, kas ir piesarnots ar asinim, audiem un/vai kermena
skidrumiem/vielam, nedrikst izmantot atkartoti, un ar $adiem implantiem ir jarikojas
atbilstosi slimnica apstiprinatajam protokolam.

Sis ierices ir jautilizé ka mediciniskas ierices, ievérojot slimnica apstiprinatas proceddras.

Ipasi lietosanas noradijumi

Pacienta novietosana
- Novietojiet pacientu gulus uz muguras. Pirms parklaja uzliksanas ir japarbauda,
vai novietojums ir pareizs, veicot rentgenogrammu.

Procedira

- Atklajiet skriemelu kermenus, izmantojot mugurkaula kakla dalai piemérotu
metodi. Lai proceddras vieta nodrosinatu netraucétu redzamibu, var izmantot
kakla dalas retraktora komplektu.

Korpektomijas veiksana un gala plaksnu sagatavosana
— Atkariba no patologijas veiciet daléju vai pilnigu korpektomiju. Nemiet véra:
- nogrieziet diska materialu un blakus eso3o gala plaksnu skrimsa dalas virséjo
slani;
- Lai nodrosinatu asinsapgadi, ir svarigi atbilsto3i notirit gala plaksnes, it Tpasi
periférajas dalas.

Implanta izméra noteik3ana

- Lai noteiktu mugurkaula defekta lielumu, nemot véra vélamo korekciju,
izmantojiet bidmeéru korpektomijai (324.060). Nosakiet atbilstou implanta
izméru. Implanta augstumam ta neitralaja pozicija jabat mazakam par defekta
augstumu. Izplesta implanta augstumam ir jabat lieldakam par defekta augstumu,
jeskaitot vélamo stiprinajuma vietu.

— Implanta lietojuma diapazons ir starp ta neitralo poziciju un 2/3 no ta gajiena.

Sagatavo3anas implantacijai

— Satveriet implantu, izmantojot turé3anas un izplesanas instrumentu (397.127).
Atvelciet fiksé3anas uzmavu (“ATBLOKET"). levietojiet turésanas stienus implan-
ta ierobos. Atlaidiet fiksésanas uzmavu. Atsperes spéks atgriez mehanismu ta
sakotnéja stavokli ta, lai implants tiktu drosi piestiprinats pie instrumenta.

Implantacija

— levietojiet ECD implantu mugurkaula rezekcijas vieta un salagojiet to sagitalaja
un frontalaja plakné. ECD implanta ieteicama pozicija ir skrieme|u gala plaksnes
centra. Lai nodrosdinatu kaulu saaugsanu, atstajiet brivu vietu ap implanta gala
plaksnem.

— Fluoroskopijas kontrolé parbaudiet ECD implanta poziciju attieciba pret skriemelu
kermeniem frontalaja un sagitalaja plakné. Tris rentgenografijas markieri katra
implanta gala plaksné |auj vizualizét implanta poziciju.

Implanta izplesana

— Izpletiet ECD implantu operacijas vieta, izmantojot turésanas un izplesanas
instrumentu (397.127). Pagrieziet rotacijas rokturi virziena, kas noradits uz
instrumenta (“izplest”), ITdz ir sasniegts vajadzigais augstums un stiprinajums.
Lai atbrivotu implantu, atvelciet fiksé3anas uzmavu (“ATBLOKET").

— Fluoroskopijas kontrolé parbaudiet ECD implanta gala poziciju attieciba pret
skriemelu kermeniem frontalaja un sagitalaja plakne.
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ECD implanta fiksésana ar skavu

— levietojiet turé3anas instrumenta (397.129) tapas fiksésanas skava. levietojiet
skavu implanta kaudalajos ierobos. Paceliet instrumentu kraniala virziena, lai to
iznemtu no skavas.

— Ja nepieciesams, fiksé3anas skavu var nonemt tada pasa veida.

Kaula transplantata materiala pievieno3ana
— Zonu ap ECD implantu, it ipasi priekséjo segmentu, piepildiet ar kaula transplan-
tata materialu.

Papildu fiksacija
— Jaizmanto papildu priek3éja, aizmuguréja vai kombinéta priekséja/aizmuguréja
fiksacija.

Implanta karte un brosara “Informacija pacientam”

Jaimplanta karte ir piegadata kopa ar originalo iepakojumu, izsniedziet to pacien-
tam un sniedziet nepieciesamo informaciju, kas ietverta bro3ara “Informacija
pacientam”. Dokumenta ar pacientam paredzéto informaciju elektroniska versija ir
pieejama timek|a vietné ic.jnjmedicaldevices.com
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