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Kullanim Talimatlari

ECD - Uzatilabilir Korpektomi Cihazi

ECD, omurganin servikal ve Ust torasik bolgelerinde kullanilmak tzere tasarlanmis
bir vertebral govde replasman cihazidir (korpektomi cihazi).

Kafes bileseni ve kilitleme klipsi PEEK'den yapiimistir. Kafes bileseni alti adet TAV
radyopak isaretleyici ve bir TAN pim icerir. ECD implantinin gevresindeki alan, kemik
grefti materyaliyle doldurulabilir.

ECD implantlari, farkli son plaka acilari ve ytkseklikleri ile sunulur.

Bu kullanim talimatlari, asagidaki trinler hakkinda bilgiler icerir:
890.005S
891.300S
891.301S
891.302S
891.303S
891.304S
891.305S
891.306S

Tip uzmanlari ve ameliyathane personeli icin 6nemli not: Bu kullanim talimatlari,
cihaz secimi ve kullanimi icin gerekli tim bilgileri icermemektedir. Kullanmadan
énce lutfen kullanim talimatlarini ve Synthes “Onemli Bilgiler” brostrini dikkatle
okuyun. Uygun cerrahi prosedire asina oldugunuzdan emin olun.

Cerrahi Teknikler gibi ek bilgiler icin lutfen www.jnjmedtech.com/en-EMEA/
product/accompanying-information adresini ziyaret edin veya yerel musteri destegi
ile iletisime gegin.

Materyaller

PEEK: ASTM F 2026'ya gore polietereterketon

Titanyum Alasimi: ISO 5832-11"e gore TAN (Titanyum — %6 Aliminyum — %7 Niyobyum)
Titanyum Alasimi: 1SO 5832-3"e gére TAV (Titanyum — %6 Aliminyum — %4 Vanadyum)

Kullanim Amaci

ECD implantlari, iskelet gelisimini tamamlamis hastalarda servikal ve Ust torasik
omurgada (C3-T2) vertebral gévde replasman cihazlari olarak kullanilmak Gzere
tasarlanmistir.

Hastanin patolojisine bagl olarak ECD, bir veya iki komsu vertebral gévdenin
replasmant icin kullanilabilir.

ECD implantlari, ek internal fiksasyonla kullaniimalidir.

Endikasyonlar
— Hasarli veya hastalikli vertebral gévdelerin replasmani

Kontrendikasyonlar
— Yeterli anterior destegin elde edilemedigi zayif kemik kalitesi

Hedef Hasta Grubu

ECD implantlari, iskelet gelisimini tamamlamis hastalarda kullanilmak tzere tasarlan-
mistir. Bu Grtnler; kullanim amacina, endikasyonlarina ve kontrendikasyonlarina
uygun olarak ve hastanin anatomisi ile saglik durumu dikkate alinarak kullaniimalidir.

Hedef Kullanici

Bu kullanim talimatlari, cihazin veya sistemin dogrudan kullanimi icin tek basina
yeterli altyapiyi saglamaz. Bu cihazlarin kullanimi konusunda deneyimli bir cerrah-
tan talimat alinmasi dnemle tavsiye edilir.

Ameliyat, kullanim talimatlari uyarinca, énerilen cerrahi prosedire gére gercekles-
tirilmelidir. Ameliyatin dogru sekilde gerceklestiriimesini saglamak cerrahin sorum-
lulugundadir. Ameliyatin yalnizca uygun nitelikleri kazanmis, omurga cerrahisinde
deneyimli, Grtine 6zgl cerrahi prosedurler hakkinda bilgi sahibi ve genel omurga
cerrahisi risklerinin farkinda olan cerrahlar tarafindan gerceklestirilmesi 6nemle
tavsiye edilir.

Bu cihazin cerrahlar, hekimler, ameliyathane personeli ve cihaz hazirlama strecine

dahil olan kisiler gibi omurga cerrahisinde deneyimli olan kalifiye saglik profesyo-
nelleri tarafindan kullanilmasi amaclanmistir.
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Cihazi kullanan ttim personel, bu kullanim talimatlarinin cihazin secim ve kullanimi-
na iliskin gerekli tim bilgileri icermediginin farkinda olmalidir. Kullanmadan 6nce
lutfen kullanim talimatlarini ve Synthes “Onemli Bilgiler” brosurint dikkatle
okuyun. Uygun cerrahi prosedire asina oldugunuzdan emin olun.

Beklenen Klinik Faydalar

ECD implantlari kullanim amacina uygun olarak ve kullanim talimatlari ile etikete
gore kullanildiginda, hasta islevinin korunmasi veya gelistiriimesi ve/veya agrinin
rahatlatiimasi beklenmektedir.

Su baglantidan guvenlik ve klinik performansa iliskin bir 6zete ulasilabilir (aktivasyon
islemi yapildiktan sonra): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Cihazin Performans Ozellikleri
ECD implantlari, ek fiksasyonla birlikte kullanildiginda anterior ve orta spinal kolon
destegi saglamak Uzere tasarlanmis vertebral gévde replasman cihazlaridir.

Olasi Advers Olaylar, istenmeyen Yan Etkiler ve Rezidiiel Riskler

Tum major cerrahi prosedirlerde oldugu gibi bu cihazin kullaniminda da advers
olay riski bulunur. Olasi advers olaylar arasinda sunlar yer alabilir: anestezi ve has-
tanin konumlandirilmasindan kaynaklanan sorunlar; tromboz; emboli; enfeksiyon;
asir kanama; noral ve vaskuler yaralanma; 6ltm, inme; sisme, anormal yara iyiles-
mesi veya skar olusumu; heterotopik osifikasyon; kas-iskelet sisteminin fonksiyonel
bozuklugu; felg (gecici veya kalici); kompleks bolgesel agri sendromu (CRPS); alerji/
hipersensitivite reaksiyonlari; implant veya donanim prominansi ile iliskili semptom-
lar, implant kirllmasi, gevsemesi veya yer degistirmesi; hatali kaynama, kaynamama
veya geg kaynama; stres kalkanlama nedeniyle kemik yogunlugunda azalma; bitisik
segment dejenerasyonu; strekli agri veya norolojik belirtiler; bitisik kemiklerde,
disklerde, organlarda veya diger yumusak dokularda hasar; retraksiyon yaralanma-
si; larengeal sisme; dural yirtilma veya spinal sivi sizintisi; spinal kord kompresyonu
ve/veya konttizyonu; ses kisikligi; disfaji; 6zofageal perforasyon, erozyon veya
iritasyonu; cihaz veya greft materyalinin yer degistirmesi; greft materyalinin
dislokasyonu; vertebral angulasyon.

Steril Cihaz

STER||_E irradyasyon kullanilarak sterilize edilmistir

Steril cihazlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen 6ncesine
dek ambalajdan ¢ikarmayin.

@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

Kullanmadan &nce, Grinln son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin
buttnltgunden emin olun. Ambalaji hasar gérmusse veya son kullanma tarihi
gecmisse kullanmayin.

@ Yeniden sterilize etmeyin

Cihazin tekrar sterilize edilmesi, Grtnun steril duruma ulasmamasina ve/veya
performans spesifikasyonlarini karsilamamasina ve/veya materyal ozelliklerinin
degismesine yol acabilir.

Tek Kullanimlik Cihaz

@ Tekrar kullanmayin

Tek kullanima veya tek bir prosedur sirasinda tek bir hastada kullanima yonelik
tibbi cihazi ifade eder.

Tekrar kullanim veya tekrar klinik islemden gegirme (temizleme ve tekrar sterilizas-
yon gibi); cihazin yapisal bitunligint bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasi,
hastalanmasi veya 6lumu ile sonuclanabilecek cihaz arizasina yol acabilir.

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullaniimasi veya tekrar islemden gegirilme-
si, enfeksiydz materyalin bir hastadan digerine bulastirilmasi gibi bir nedenle
kontaminasyon riski olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasi ya
da 6lumduyle sonuglanabilir.

Kontamine olmus implantlar tekrar islenmemelidir. Kan, doku ve/veya vicut sivilari/
maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes implanti asla tekrar kullaniima-
malidir ve uygun hastane protokoltine gore islem gérmelidir. Hasarsiz gérinseler de
implantlarda, materyal yorgunluguna yol acabilecek kiguk defektler ve dahili stres
paternleri olabilir.
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Uyarilar ve Onlemler

— ECD implantinin yalnizca uygun nitelikleri kazanmis, omurga cerrahisinde dene-
yimli, Grline 6zgu cerrahi prosedurler hakkinda bilgi sahibi olan ve genel omurga
cerrahi risklerin farkinda olan cerrahlar tarafindan implante edilmesi 6nemle
tavsiye edilir.

- Iimplantasyon, tavsiye edilen cerrahi prosedire yénelik talimatlara gére gercek-
lestirilmelidir. Ameliyatin dogru sekilde gerceklestiriimesini saglamak cerrahin
sorumlulugundadir.

— Uretici; hatali tani, yanlis implant secimi, yanlis sekilde kombine edilmis implant
bilesenleri ve/veya operasyon teknikleri, tedavi yontemlerinin sinirlamalari veya
yetersiz asepsiden kaynaklanan hicbir komplikasyondan sorumlu degildir.

— Uyarr: implant materyallerine karsi bilinen alerjileri veya asiri duyarliigi olan
hastalarda 6zel 6nlemler alinmalidir.

Hastayl konumlandirma

Hastayi sirtlstu pozisyona yerlestirin.

— Fizyolojik hizalama icin gli¢ uygulanmasi daha blyuk nérolojik hasara neden
olabileceginden, hastayr konumlandirirken daima dikkatli olun.

Korpektomi islemini gerceklestirme ve son plakalari hazirlama

Patolojinin gereksinimlerine goére kismi veya tam korpektomi gerceklestirin.

— Asiri doku debridmani ve yogun kemigin cikariimasi, son plakayi zayiflatabilir
ve bu nedenle ECD implantinin yerine oturmasini bozarak potansiyel olarak
cokmeyle sonuclanabilir.

implantasyona hazirlik
— Iimplanti kavrarken, implant Gzerindeki oklarin aletin “CRANIAL" (KRANIYAL)
olarak isaretlenmis tarafini gosterdiginden emin olun.

implanti uzatma

Uygun implant boyutu ve konfigtrasyonu secildikten ve korpektomi bosluguna

yerlestirildikten sonra, implanti uzatin.

— Implant son plakalari vertebral son plakalara temas eder etmez, uzayan mekaniz-
manin istenen islevini saglamak icin aleti hafifce kaudal olarak itin.

— Implantin Gizerindeki bir gérsel gésterge, maksimum uzatma konumunu gésterir.
Fazladan uzatma, bu strok sinirina ulasildiginda implanti tahrip edebilir.

— Uzatma, fizyolojik aralik icinde kalmalidir. Strok sinirina ulasildiginda, daha fazla
uzatma gerceklestirmeyin. implant boyutu cok kiictikse implanti ¢ikarin ve daha
buyuk bir implantla degistirin.

Daha fazla bilgi icin lutfen Synthes “Onemli Bilgiler” brostiriine basvurun.

Tibbi Cihazlarin Kombinasyonu
ECD implantlari, iliskili ECD Aletleri kullanilarak uygulanir.

Synthes, diger Ureticiler tarafindan saglanan cihazlarla uyumlulugu test etmemistir
ve bu tur durumlarda sorumluluk kabul etmez.

Manyetik Rezonans Ortami

MRG Kosullu:

En kot durum senaryosunun klinik olmayan testleri, ECD sisteminin implantlarinin

MRG kosullu oldugunu gostermistir.

Bu Uriinler asagidaki kosullar altinda gtvenle taranabilir:

— 1,5 Tesla ve 3,0 Tesla statik manyetik alan.

— 300 mT/cm’lik (3000 Gauss/cm) uzamsal gradyan alani.

— 15 dakikalik tarama icin 3 Wr/kg'lik maksimum tim vicut ortalama spesifik
absorbsiyon orani (SAR).

Klinik olmayan testlere gore, 1,5 Tesla ve 3,0 Tesla MRG tarayicisinda 15 dakikalik
MRG taramasl igin kalorimetreyle yapilan 6lcime gore ECD implanti, 3 W/kg'lik
maksimum tim vicut ortalama spesifik absorbsiyon oraninda (SAR) 5,2 °C'den
fazla sicaklik artisi yaratmaz.

ilgilenilen bélge ECD cihaziyla ayni bolgeyse veya bu bélgeye yakinsa MRG Goriin-
tlleme kalitesi bozulabilir.

Cihazin Kullanimindan Once Yapilmasi Gereken iglemler

Steril Cihaz:

Cihazlar steril olarak saglanir. Urtinleri ambalajdan aseptik ydntemle cikarin.

Steril cihazlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin.

Kullanimin hemen éncesine kadar ambalajdan cikarmayin.

Kullanmadan &nce Grinin son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin

aciimamis veya hasar gérmemis oldugunu gorsel olarak dogrulayin:

— Ambalajin kapatildigi kisim dahil olmak Gzere steril bariyerli ambalajin her yerinin
eksiksiz ve saglam olup olmadigini kontrol edin.

— Delik, kanal veya bosluk olmadigindan emin olmak icin steril ambalajin buttnlu-
gunu kontrol edin.

Ambalaj hasar gérmusse veya son kullanma tarihi gecmisse kullanmayin.

SE_528360 AF

implantin Cikarilmasi

ECD implanti, ¢ikarilmamak tzere kalici implantasyon icin tasarlanmistir. Cihazin ¢i-

karilmasi karari, hastanin genel tibbi durumu ve ikinci bir cerrahi prosedirtin hasta

icin tasidigi potansiyel risk dikkate alinarak cerrah ve hasta tarafindan verilmelidir.

Bir ECD implantinin cikariimasi gerekirse asagidaki tekniklerin uygulanmasi énerilir.

— ECD kilitleme klipsi (397.129) icin, tutucu pimlerini kilitleme klipsine yerlestirin.

— Klipsi gikarin.

— Tutma ve distraksiyon aletini (397.127) implanta takin.

- Kilitleme mansonunu geri cekin (UNLOCK [KILIDI ACMA]).

— Tutma pronglarini implantin centiklerine yerlestirin.

— Kilitleme mansonunu serbest birakin. Yay kuvveti mekanizmayi orijinal konumu-
na geri dondurdr, béylece implant alete gtvenli bir sekilde takili olur.

— Implanti daraltin - aleti, uzatma mekanizmasinin istenen bir islevini kolaylastir-
mak igin hafifce kaudal olarak itin — doner sapi, alet tizerinde “expand” (uzatma)
ile gosterildigi gibi implant ¢ikarilincaya kadar ters yonde (saat yonunun tersine)
donduran.

— Implanti serbest birakmak icin kilitleme mansonunu geri cekin (UNLOCK [KILIDI
ACMAY).

Atma

Kan, doku ve/veya vicut sivilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir
Synthes implanti asla tekrar kullanilmamalidir ve uygun hastane protokoltine gére
islem gormelidir.

Cihazlar, hastane prosedrlerine uygun sekilde tibbi saglik cihazlari olarak atilmalidir.

Ozel Calistirma Talimatlar

Hastayr konumlandirma
- Hastayi sirtlstt pozisyonda konumlandirin. Uygun konumlandirma, 6rtme isle-
minden &nce bir radyograf ile dogrulanmalidir.

Yaklasim

- Vertebral gévdeleri, servikal omurgaya karsilik gelen bir yaklasimla aciga cikarin.
Operasyon alaninda net bir diizene sahip olmak icin servikal retraktor seti kulla-
nilabilir.

Korpektomi islemi gerceklestirme ve son plakalari hazirlama
— Patolojinin gereksinimlerine goére kismi veya tam korpektomi gerceklestirin.
Su noktalarr gozlemleyin:
— Disk materyalini ve bitisik son plakalarin kikirdak kisimlarinin ytzeysel katman-
larini eksize edin.
- Ozellikle periferik kisimlar olmak tizere son plakalarin yeterli diizeyde temizligi,
damar kaynagi saglanmasi bakimindan énemlidir.

implant boyutunu degerlendirme

- Istenen duzeltmeyi hesaba katarak, ortaya cikan spinal defektin boyutunu
belirlemek Uzere korpektomi icin Kumpasi (324.060) kullanin. Uygun implant
boyutunu belirleyin. implantin nétr konumdaki ytksekligi, defektin ytksekliginden
daha az olmalidir. Uzatildiginda implant ytksekligi, istenen ankoraj miktari da dahil
olmak Uzere defektin yuksekligini asmalidir.

— Implant icin uygulama araligi, nétr pozisyon ile strokun 2/3't arasidir.

implantasyona hazirlik

— Tutma ve distraksiyon aletini (397.127) kullanarak implanti kavrayin. Kilitleme
mansonlarini geri cekin (UNLOCK [KiLIDI ACMAY]). Tutma pronglarini implantin
centiklerine vyerlestirin. Kilitteme mansonunu serbest birakin. Yay kuvveti
mekanizmay orijinal konumuna geri déndurdr, boylece implant alete gtivenli bir
sekilde takil olur.

implantasyon

— ECD implanti, spinal kolonun rezekte edilmis parcasina yerlestirin ve sajital ile
frontal dizlemde hizalayin. ECD implantiigin tavsiye edilen konum, vertebral son
plakanin merkezindedir. Kemik flzyonu saglamak igin implant son plakalarinin
etrafinda biraz bosluk birakin.

— ECD implantinin konumunu, floroskopi altinda frontal ve sajital duzlemlerdeki
vertebral govdelere gore dogrulayin. Her bir implant son plakasinda yer alan ¢
radyografik isaret, implant konumunun gortlmesine olanak saglar.

implanti uzatma

— Tutma ve distraksiyon aletini (397.127) kullanarak ECD implantini in situ olarak
uzatin. Doner sapi, istenen yukseklige ve ankoraja ulasincaya kadar aletin
Uzerinde belirtilen yonde (“expand” [uzatma]) déndirin. implanti serbest
birakmak icin kilitteme mansonunu geri cekin (“UNLOCK” [KiLIDI ACMA]).

— ECD implantinin nihai konumunu, floroskopi altinda frontal ve sajital dizlemde-
ki vertebral gévdelere gére dogrulayin.
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ECD implanti klipsle kilitleme

— Tutma aletinin (397.129) pimlerini kilitleme klipsine yerlestirin. Klipsi implantin
kaudal centiklerine yerlestirin. Klipsten ¢ikarmak icin aleti kranyal yonde kaldirin.

— Gerekirse kilitleme klipsi de ayni sekilde cikarilabilir.

Kemik grefti materyalini ekleme
- Ozellikle anterior segment olmak (zere ECD implantinin etrafindaki bélgeyi
kemik grefti materyaliyle doldurun.

ilave fiksasyon
— Ek anterior, posterior veya kombine anterior/posterior fiksasyon kullaniimalidir.

implant Karti ve Hasta Bilgilendirme Brosiirii

Hasta bilgilendirme brosurtine uygun sekilde, hastaya orijinal ambalajinda saglan-
missa implant kartini ve ilgili bilgileri saglayin. Hasta bilgilerini iceren elektronik
dosyaya su baglantidan erisilebilir: ic.jnjmedicaldevices.com

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Kullanim Talimatlari:
www.e-ifu.com
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