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Navod na pouzitie

ECD - Expandovatelna korpektomickéa zdravotna pomocka

ECD je pomo6cka na nadhradu tela stavca (pomocka na korpektomiu) urcend
na pouzitie v krénej a hornej hrudnej oblasti chrbtice.

Komponent klietky a zaistovacia svorka su vyrobené z materidlu PEEK. Komponent
klietky obsahuje Sest rontgenkontrastnych znaciek zo zliatiny TAV a jeden kolik
zo zliatiny TAN. Oblast okolo implantatu ECD moéZze byt naplnend materidlom
kostného stepu.

Implantaty ECD su k dispozicii v roznych uhloch a vy3kach koncovych platniciek.

Tento navod na pouzitie obsahuje informécie o nasledujucich produktoch:
890.005S
891.300S
891.301S
891.302S
891.303S
891.304S
891.305S
891.306S

Délezité upozornenie pre zdravotnickych pracovnikov a personal na opera¢nych
salach: Tento navod na pouZitie nezahfna v3etky informacie potrebné na vyber
a pouzitie pomocky. Pred pouzitim si dokladne precitajte navod na pouzitie
a brozdru spolo¢nosti Synthes s nazvom , Dolezité informacie”. Uistite sa, Ze dobre
ovladate prislusny chirurgicky postup.

Sprievodné informacie, napriklad o chirurgickych technikach, najdete na stranke
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information alebo sa
obrétte na miestne oddelenie zdkaznickej podpory.

Materialy

PEEK: polyéteréterketén podla normy ASTM F 2026

Zliatina titanu: TAN (zliatina titdnu, 6 % hlinika a 7 % niébu) podla normy ISO 5832-11
Zliatina titanu: TAV (zliatina titanu, 6 % hlinika a 4 % vanadu) podla normy
ISO 5832-3

Urcené pouzitie

Implantaty ECD su urcené na pouzitie ako nahrada tela stavca v kr¢nej a hornej
hrudnej oblasti chrbtice (C3 — T2) u skeletélne zrelych pacientov.

V zavislosti od patoldgie pacienta sa m6ze ECD pouzit na ndhradu jedného alebo
dvoch susediacich tiel stavcov.

Implantaty ECD sa musia pouzivat s doplnkovou internou fixaciou.

Indikacie
— Vymena poskodenych alebo chorych tiel stavcov

Kontraindikacie
— Nizka kvalita kosti, pri ktorej nie je mozné vytvorit primerant prednd oporu

Cielova skupina pacientov

Implantaty ECD su urcené na pouzitie u skeletdlne zrelych pacientov. Tieto produkty
sa maju pouzivat s ohladom na urcené pouzitie, indikacie, kontraindikacie a so
zvazenim anatomickych pomerov a zdravotného stavu pacienta.

Urceny pouzivatel

Tento navod na pouZitie sdm osebe neposkytuje dostato¢né zékladné informacie
na priame pouzitie pomocky alebo systému. Dérazne odportcame ziskat pokyny
od chirurga, ktory méa skusenosti s pouzivanim tychto pomécok.

Chirurgicky zadkrok sa ma vykonat podla ndvodu na pouzitie s dodrzanim
odporucaného chirurgického postupu. Chirurg je zodpovedny za zabezpeclenie
spravneho vykonania operdcie. Dérazne sa odporuca, aby chirurgicky zakrok
vykonavali len chirurgovia, ktori ziskali prislusnt kvalifikaciu, maju skdsenosti
s chirurgickymi zakrokmi na chrbtici a su si vedomi vseobecnych rizik chirurgického
zakroku na chrbtici a chirurgickych technik $pecifickych pre dany produkt.

Tuto pomocku maju pouzivat kvalifikovani zdravotnicki pracovnici, ktori maju

skusenosti s chirurgickymi zakrokmi na chrbtici, napr. chirurgovia, lekari, personal
operacnej saly a osoby, ktoré sa podielaju na priprave pomaocky.
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V3etci pracovnici, ktori manipuluju s poméckou, si musia plne uvedomit, Ze tento
navod na pouzitie neobsahuje vietky informacie potrebné na vyber a pouzitie
pomocky. Pred pouzitim si dokladne precitajte ndvod na pouzitie a brozuru
spolo¢nosti Synthes s nazvom ,, Délezité informacie”. Uistite sa, Ze dobre ovladate
prislusny chirurgicky postup.

Ocakavané klinické prinosy

Ocakava sa, Ze implantaty ECD budlu pouzivané na urteny ucel a v sulade
s navodom na pouzitie a oznacenim. Maju poskytovat udrzanie alebo zlep3enie
schopnosti pacienta fungovat a/alebo tlavu od bolesti.

Zhrnutie informécii o bezpecnosti a klinickej Gc¢innosti najdete na tomto odkaze (po
aktivacii): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Vykonnostné charakteristiky pomécky
Implantadty ECD su pomocky na nahradu tela stavca urcené na poskytovanie
podpory prednej a strednej asti chrbtice pri pouziti s doplnkovou fixaciou.

Potencialne neziaduce udalosti, neziaduce vedlajsie ucinky a zvyskové rizika
Tak ako pri v3etkych vacsich chirurgickych postupoch, aj tu existuje riziko
neziaducich udalosti. K moZnym neziaducim udalostiam patria: problémy
vyplyvajuce z anestézie a polohy pacienta, tromboza, embolia, infekcia, nadmerné
krvacanie, poskodenie nervov a ciev, smrt, cievna mozgova prihoda, opuch,
abnormalne hojenie ran alebo tvorba jaziev, heterotopicka osifikacia, funkéné
poskodenie muskuloskeletdlneho systému, paralyza (docasnd alebo trvald),
komplexny regionalny bolestivy syndrém (CRPS), alergické reakcie/reakcie
z precitlivenosti, priznaky spojené s vyc¢nievanim implantatu alebo pomocky,
zlomenie implantatu, uvolnenie alebo posun implantatu, nespravne spojenie,
nespojenie alebo oneskorené spojenie, znizenie hustoty kosti v désledku stresového
tienenia, degradacia susediaceho segmentu, pretrvavajica bolest alebo
neurologické symptémy, poskodenie prilahlych kosti, platniciek, organov alebo
inych makkych tkaniv, retrakéné poranenie, opuch hrtana, natrhnutie tvrdej pleny
alebo unik spindlnej tekutiny, kompresia a/alebo kontuzia miechy, chrapot,
dysfagia, perforacia, erézia alebo podrazdenie pazerdka, posunutie pomdcky
alebo materidlu $tepu, dislokacia materialu Stepu, vertebralne zakrivenie.

Sterilna pomécka

STERlLE Sterilizované oZiarenim

Sterilné pomocky uchovavajte v ich pévodnom ochrannom baleni a z balenia ich
vyberajte len tesne pred pouzitim.

@ Ak je balenie poskodené, produkt nepouZivajte.

Pred pouzitim si skontrolujte datum exspirdcie produktu a skontrolujte
neporusenost sterilného balenia. Pomécku nepouzivajte, ak je balenie poskodené
alebo ak uplynul datum exspiracie.

@ Nesterilizujte opakovane

Opédtovna sterilizdcia pomocky moéze viest k strate sterility produktu a/alebo
nesplneniu poziadaviek na vykonnost a/alebo k zmene vlastnosti materialu.

Pomécka urcena na jedno pouzitie

@ NepouZivajte opakovane

Oznacuje zdravotnicku pomdcku, ktord je uréend na jednorazové pouzitie alebo
na pouzitie u jedného pacienta pocas jedného postupu.

Opakované pouzitie alebo klinickd regeneracia (napr. cistenie a opakovana
sterilizacia) mozu narusit Strukturdinu celistvost pomocky a/alebo viest k jej
zlyhaniu, ¢o méze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Okrem toho moze opakované pouzivanie alebo priprava na opakované pouzivanie
pomdcok urcenych na jedno pouzitie vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu
prenosu infekéného materialu z jedného pacienta na iného. To by mohlo viest
k poraneniu alebo smrti pacienta alebo pouzivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmu( pripravovat na opakované pouzitie.
Akykolvek implantdt spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou,
tkanivom a/alebo telesnymi tekutinami/latkami, sa nikdy nesmie pouzivat
opakovane a je nutné s nim manipulovat v stlade so smernicami nemocnice. Hoci
sa moze zdat, Ze implantaty nie su poskodené, mézu na nich byt malé chyby
a mozu vykazovat vnutorné poskodenia, ktoré moézu spdsobovat Unavu materidlu.
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Varovania a bezpecnostné opatrenia

— Dorazne sa odporuca, aby implantadt ECD implantovali len chirurgovia, ktori
ziskali prislusnu kvalifikaciu, maju skdsenosti's chirurgickymi zakrokmi na chrbtici
a su si vedomi vseobecnych rizik chirurgického zékroku na chrbtici a st
oboznameni s chirurgickymi technikami Specifickymi pre dany produkt.

— Implantacia ma byt vykonana podla pokynov tykajucich sa odporuc¢aného

chirurgického postupu. Chirurg je zodpovedny za zabezpecenie spravneho

vykonania operacie.

Vyrobca nie je zodpovedny za Ziadne komplikacie vyplyvajuce z nespravnej

diagndzy, vyberu nespravneho implantatu, nespravnej kombinacie komponentov

implantatu a/alebo operacnych technik, obmedzeni lie¢ebnych metéd alebo

nedostatocne zabezpecenej asepsy.

Varovanie: Osobitni pozornost je potrebné venovat pacientom so zndmymi

alergiami alebo precitlivenostami na materialy implantatu.

Polohovanie pacienta

Pacienta umiestnite do polohy na chrbte.

— Pri umiestfiovani pacienta budte vzdy opatrni, pretoze vynutené fyziologické
zarovnanie moze sposobit daldie neurologické poranenie.

Vykonanie korpektdmie a priprava koncovych platniciek

Podla potreby vykonajte ¢iasto¢nu alebo Uplnd korpektdmiu, ktort vyzaduje patoldgia.

— Odstranenie nadmerného mnoZzstva tkaniva a odstranenie hustej kosti moéze
oslabit koncovu platnicku, a tym ovplyvnit usadenie implantatu ECD, ¢o moze
potencidlne viest k jeho poklesu.

Priprava na implantéciu
— Pri uchopeni implantatu sa uistite, Zze Sipky na implantate smeruju na stranu
nastroja oznacenu ako ,,CRANIAL".

Expanzia implantatu

Po vybere vhodnej velkosti a konfiguracie implantdtu a jeho umiestneni do

korpektomickej dutiny vykonajte expanziu implantatu.

— Hned ako sa koncové platnicky implantatu dotknt koncovych platniciek stavcov,
zatlaCte nastroj mierne kaudalne, aby ste zabezpecili pozadovant funkciu
expanzného mechanizmu.

— Vizudlny indikdtor na implantate znazorfiuje maximalnu polohu expanzie.
Dodato¢na expanzia moze po dosiahnuti tohto obmedzenia roztiahnutia
znicit implantat.

— Expanzia musi zostat vo fyziologickom rozsahu. Ked dosiahnete obmedzenie
roztiahnutia, nerozdirujte ho dalej. Ak je velkost implantatu prilis mala,
odstrante implantat a nahrad'te ho vac¢sim implantatom.

Dalsie informdcie si pre¢itajte v brozure od spolo¢nosti Synthes , Dolezité informacie”.

Kombinacia zdravotnickych pomécok
Implantaty ECD sa implantuju pomocou prislusnych nastrojov ECD.

Spolo¢nost Synthes netestovala kompatibilitu s poméckami poskytnutymi od inych
vyrobcov a v takychto pripadoch nenesie ziadnu zodpovednost.

Prostredie magnetickej rezonancie

Podmienecna bezpecnost v prostredi MR:

Neklinické testovanie scendra najhordieho pripadu preukazalo, ze pouzitie

implantatov systému ECD je podmienecne bezpecné v prostredi MR.

Tieto pomodcky mozno bezpecne skenovat za tychto podmienok:

— statické magnetické pole 1,5 tesla a 3,0 tesla,

— priestorovy gradient pola 300 mT/cm (3 000 Gauss/cm),

— maximalna priemerna Specifickd miera absorpcie (SAR) celého tela 3 W/kg pocas
15 minut snimania.

Na zaklade neklinického testovania bude implantat ECD spdsobovat zvysenie
teploty maximalne o 5,2 °C pri maximalnej priemernej $pecifickej miere absorpcie
(SAR) celého tela 3 W/kg hodnotenej na zaklade kalorimetrie poc¢as 15 minut
snimania prostrednictvom magnetickej rezonancie s magnetickym polom 1,5 tesla
a 3,0 tesla.

Kvalita zobrazenia magnetickou rezonanciou moéze byt znizend, ak sa oblast
zaujmu nachadza presne v tej istej oblasti alebo relativne blizko k polohe
pomaocky ECD.

Osetrenie pred pouzitim pomdcky

Sterilnd pomocka:

Pomocky sa dodavaju sterilné. Vyberte produkty z balenia aseptickym spdsobom.

Sterilné pomaocky uchovévajte v pévodnom ochrannom obale.

Vyberte ich z obalu az bezprostredne pred pouzitim.

Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie produktu a overte neporusenost

sterilného balenia vizualnou kontrolou:

— skontrolujte celt plochu sterilného bariérového obalu a tesniaci uzaver, ¢ su
kompletné a bez zmeny,

— skontrolujte neporusenost sterilného obalu, aby ste sa uistili, Ze na fiom nie su
Ziadne otvory, kanaliky ani dutiny.

Ak je balenie poskodené alebo exspirované, produkt nepouzivajte.
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Odstranenie implantatu

Implantat ECD je urceny na trvalu implantaciu a nie je ur¢eny na odstranenie.

Akékolvek rozhodnutie o odstrdneni pomoécky musi urobit chirurg a pacient

s prihliadnutim na celkovy zdravotny stav pacienta a potenciélne riziko druhého

chirurgického zakroku u pacienta.

Ak je potrebné odstranit implantat ECD, odportca sa nasledujuci postup:

— Koliky drziaka pre zaistovaciu svorku ECD vloZte do zaistovacej svorky (397.129).

- Odstrante svorku.

— Pripevnite nastroj na uchytenie a distrakény nastroj (397.127) k implantatu.

— Vytiahnite zaistovaciu objimku (UNLOCK).

— Zasurite hroty na uchytenie do drazok implantatu.

- Uvolnite zaistovaciu objimku. Sila pruziny vrati mechanizmus do pévodnej
polohy tak, aby bol implantat bezpecne pripojeny k nastroju.

- Zlozte implantat — zatlacte nastroj mierne kaudalne, aby ste umoznili pouzitie
pozadovanej funkcie expanzného mechanizmu, a otacajte oto¢nou rukovatou
v opa¢nom smere (proti smeru hodinovych ruciciek), ako je uvedené na nastroji
(,expanzia”), kym sa implantat nebude dat vybrat.

- Implantat uvolnite vytiahnutim zaistovacej objimky (UNLOCK).

Likvidacia

Akykolvek implantat spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou,
tkanivom a/alebo telesnymi tekutinami/latkami, sa nikdy nesmie pouzivat
opakovane a je nutné s nim manipulovat v stlade so smernicami nemocnice.

Pomaocky sa musia zlikvidovat ako zdravotnicka pomécka v sulade s nemocni¢nymi
postupmi.

Specialne prevadzkové pokyny

UloZenie pacienta do vhodnej polohy
— Pacienta umiestnite do polohy na chrbte. Pred uloZenim krytia je potrebné overit
spravne umiestnenie pomocou radiografickej snimky.

Pristup
— Odhalte tela stavcov pomocou zodpovedajuceho pristupu ku krénej ¢asti chrbtice.
Aby bolo opera¢né pole jasné, mozno pouzit sipravu cervikélneho retraktora.

Vykonanie korpektdémie a priprava koncovych platniciek
— Podla potreby vykonajte ¢iasto¢nu alebo UpInu korpektémiu, ktort vyzaduje
patoldgia. Dodrzte tieto body:
— Vytiahnite materidl platni¢ky a povrchové vrstvy chrupavkovitych casti prilahlych
koncovych platniciek.
— Adekvatne ocistenie koncovej platnicky, najma v periférnych castiach,
je dolezité pre cievne zasobenie.

Zhodnotenie velkosti implantatu

— Pomocou posuvného meradla na korpektémiu (324.060) stanovte velkost
vysledného defektu chrbtice, pricom zohladnite zelant korekciu. Stanovte vhodnu
velkost implantatu. Vyska implantatu v neutralnej polohe musi byt mensia ako
vyska defektu. Vyska implantatu pri jeho expanzii musi presiahnut vysku defektu
vratane pozadovaného rozsahu ukotvenia.

— Rozsah pouzitia implantatu je medzi neutralnou polohou a 2/3 jeho roztiahnutia.

Priprava na implantaciu

— Chytte implantat pomocou nastroja na uchytenie a distrak¢ného nastroja
(397.127). Zasurite hroty na uchytenie do drazok implantatu. Uvolnite zaistovaciu
objimku. Sila pruziny vrati mechanizmus do pévodnej polohy tak, aby bol
implantat bezpecne pripojeny k nastroju.

Implantacia

— Vlozte implantat ECD do resekovanej ¢asti chrbtice a zarovnajte ho v sagitélnej
a frontélnej rovine. Odporucana poloha pre implantat ECD je v strede koncovej
platni¢ky stavca. Aby ste umoznili fuziu kosti, zachovajte okolo koncovych
platniciek implantatu urcity priestor.

— Pomocou skiaskopie overte polohu implantatu ECD vo vztahu k teldm stavcov
v Celnej a sagitalnej rovine. Tri radiografické znacky na kazdej koncovej platnicke
implantatu umoziuju vizualizaciu polohy implantatu.

Expanzia implantatu

— Roztiahnite implantat ECD na mieste pomocou néstroja na uchytenie a dis-
trak¢ného nastroja (397.127). Otocte rotacnu rukovét v smere vyznacenom na
nastroji (,roztiahnutie”), kym nedosiahnete pozadovanu vysku a ukotvenie.
Implantat uvolnite vytiahnutim zaistovacej objimky (, UNLOCK").

— Pomocou skiaskopie overte koncovd polohu implantatu ECD vo vztahu k teldm
stavcov v Celnej a sagitalnej rovine.
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Zaistenie implantatu ECD svorkou

- Koliky nastroja na uchytenie (397.129) vlozte do zaistovacej svorky. Vlozte
svorku do kaudalnych drazok implantatu. Nadvihnite ndstroj v kranidlnom
smere, aby ste ho odstranili zo svorky.

— V pripade potreby mozno zaistovaciu svorku odstranit rovnakym spésobom.

Pridanie materidlu kostného 3tepu
— Oblast okolo implantdtu ECD, najma predny segment, vypliite materidlom
kostného Stepu.

Doplnkova fixacia
— Musisa pouzit dodato¢na prednd, zadna alebo kombinovand predné/zadna fixacia.

Karta implantatu a letak s informaciami pre pacienta

Ak saimplantat dodéava v pévodnom obale, pacientovi poskytnite kartu implantatu
a tiez relevantné informacie v sulade s letdkom s informaciami pre pacienta.
Elektronicky subor obsahujici informéacie o pacientovi je dostupny na nasleduju-
com odkaze: ic.jnjmedicaldevices.com.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Navod na pouzitie:
www.e-ifu.com
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