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Naudojimo instrukcija

CERVIOS™ narvelio sistema

CERVIOS implantai yra priekinio kaklo slanksteliy sujungimo (ACIF) jtaisai, skirti
jstatyti j tarpslankstelinio disko tarpa stabilumui uztikrinti. Narveliai gaminami i3
PEEK ir juose yra trys titaniniai rentgenokontrastiniai Zymenys ir vidurinis spindis,
kuris gali priimti kaulo transplantato medziaga.

CERVIOS implantai gali bati dviejy formu (pleisto ir lenkti) ir skirtingu auksciy.

Sioje naudojimo instrukcijoje pateikiama informacija apie $iuos gaminius:
889.921S
889.922S
889.923S
889.924S
889.925S
889.9265
889.931S
889.932S
889.933S
889.934S
889.935S
889.936S

Svarbi pastaba medicinos specialistams ir operaciniy personalui: Sioje naudojimo ins-
trukcijoje pateikta ne visa reikalinga informacija apie jtaiso parinkima ir naudojima.
Prie3 naudodami atidziai perskaitykite Sias naudojimo instrukcijas ir , Synthes” bro-
sidra , Svarbi informacija”. Jsitikinkite, kad iSmanote reikiama chirurgine procedara.

Medziagos
PEEK: polietereterketonas pagal ASTM F 2026 standarta
Titanas: TiCP (techniskai grynas titanas) pagal ISO 5832-2 standarta

Numatytoji paskirtis

CERVIOS implantai skirti naudoti kaip slanksteliy sujungimo jtaisai pacientams, kuriy
skeletas subrendes, sergantiems degeneracine kaklinés stuburo dalies (C2-C7) liga.
CERVIOS implantai naudojami atliekant operacija i$ priekio.

Indikacijos
CERVIOS implantai skirti degeneracinéms stuburo ligoms gydyti.

Sujungiant kelis segmentus, rekomenduojama papildoma stabilizacija plokstele.

Kontraindikacijos

— Osteoporozé

— Sunkus stuburo nestabilumas be papildomo fiksavimo
— Stuburo l0ziai

— Stuburo augliai

— Stuburo infekcijos

Tiksliné pacienty grupeé

CERVIOS implantai skirti pacientams, kuriy skeletas subrendes. Sie gaminiai turi
blti naudojami atsizvelgiant j paskirtj, indikacijas, kontraindikacijas ir j paciento
anatomija bei sveikatos bikle.

Numatomas naudotojas

Vien 3ios naudojimo instrukcijos nesuteikia pakankamos kvalifikacijos, kad i$ karto
galétuméte naudoti jtaisa arba sistema. Labai rekomenduojame isklausyti chirurgo,
turincio patirties naudoti tokius jtaisus, instruktaza.

Operacija turi bati atliekama pagal naudojimo instrukcijas, laikantis rekomenduo-
jamos chirurginés procedaros. Uz tinkama operacijos atlikima atsako chirurgas.
Primygtinai rekomenduojama, kad operacija atlikty tik operuojantys chirurgai, jgije
atitinkama kvalifikacija, turintys stuburo chirurgijos patirties, Zinantys bendra
stuburo chirurgijos rizika ir iSmanantys specifinio produkto chirurgines procedaras.

Sj prietaisa gali naudoti kvalifikuoti sveikatos prieZidros specialistai, turintys stubu-

ro chirurgijos patirties, pvz., chirurgai, gydytojai, operacinés personalas ir asmenys,
dalyvaujantys paruosiant jtaisa.
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Visi su jtaisu dirbantys darbuotojai turi gerai zinoti, kad $ioje naudojimo instrukci-
joje pateikiama ne visa informacija, reikalinga jtaisui parinkti ir naudoti. Prie$ nau-
dodami atidziai perskaitykite 3ias naudojimo instrukcijas ir ,Synthes” brosidra
,Svarbi informacija”. Jsitikinkite, kad iSmanote reikiama chirurgine procedara.

Numatoma klinikiné nauda

Kai CERVIOS implantai naudojami pagal paskirtj ir pagal naudojimo bei zenklinimo
instrukcijas, Sie jtaisai stabilizuoja judesio segmenta (-us) po tarpslankstelinio disko
pasalinimo kaip papildomo sujungimo, kuris, tikétina, palengvins kaklo ir (arba)
rankos skausma, kurj sukelia degeneracinés stuburo bukleés.

Saugumo ir klinikiniy charakteristiky santrauka pateikiama $iuo adresu (aktyvinus
nuoroda): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Funkcinés jtaiso charakteristikos
CERVIOS implantai yra kaklo slanksteliy kiiny sujungimo jtaisai, skirti uztikrinti
judancio (-iy) segmento (-y) stabiluma, pries atliekant sujungima.

Kaip ir atliekant visas sudétingas chirurgines proceddras, galima nepageidaujamy
reiskiniy rizika. Galimi nepageidaujami reiskiniai: problemos, kylancios dél aneste-
zijos ir paciento padéties, trombozé, embolija, infekcija, stiprus kraujavimas, nervy
ir kraujagysliy pazeidimas, mirtis, tinimas, nenormalus Zaizdy gijimas ar randy susi-
darymas, heterotopiné osifikacija, funkcinis raumeny ir skeleto sistemos sutrikimas,
paralyzius (laikinasis arba nuolatinis), kompleksinis regioninis skausmo sindromas
(KRSS), alergija ar padidéjusio jautrumo reakcijos, su implanto arba prietaisy i3siki-
simu susije simptomai, implanto [0zis, atsilaisvinimas ar poslinkis, netaisyklingas
suaugimas, nesuaugimas ar uzdelstas suaugimas, kaulo tankio sumazéjimas dél
sumazéjusio kravio, progresuojanti gretimy segmenty degeneracija, nuolatinis
skausmas ar neurologiniai simptomai, gretimy kauly, disky, organy ar minkstujy
audiniy pazeidimas, suzalojimas dél atitraukimo, gerkly patinimas, kietojo smegeny
dangalo jplésimas arba stuburo smegenuy skysc¢io nuotékis, stuburo smegeny kom-
presija ir (arba) kontdzija, uzkimimas, disfagija, stemplés perforacija, erozija ar dir-
ginimas, prietaiso ar transplantato medziagos pasislinkimas, slankstelio iskrypimas.

Sterilus prietaisas

STERILE Sterilizuota spinduliuote

Sterilius prietaisus laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje, neisimkite jy i$ pakuotes,
kol nebusite pasiruose i$ karto panaudoti.

@ Nenaudokite, kai pakuoté pazeista.

Prie3 naudodami patikrinkite gaminio galiojimo pabaigos data ir sterilios pakuotés
vientisuma. Nenaudokite, jei pakuoté pazeista arba pasibaiges tinkamumo naudoti
laikas.

@ Pakartotinai nesterilizuoti

Pakartotinai sterilizuotas prietaisas gali nebati sterilus ir (arba) neatitikti funkciniy
specifikacijy reikalavimy, ir (arba) gali pasikeisti medziaguy savybes.

Vienkartinis prietaisas
@ Pakartotinai nenaudoti

Nurodomas medicinos prietaisas, skirtas naudoti viena karta arba vienam pacientui
atliekant vieng procedira.

Pakartotinai panaudojus arba klinidkai apdorojus (pvz., idvalius arba sterilizavus),
gali bati pazeista prietaiso konstrukcija ir (arba) prietaisas gali sugesti, todél
pacientas gali bati suzalotas, gali susirgti arba mirti.

Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius prietaisus, gali kilti
uzkrétimo rizika, pvz., dél vieno paciento infekuotos medziagos perdavimo kitam.
Todél pacientas arba naudotojas gali susizaloti arba mirti.

Uztersty implanty negalima apdoroti pakartotinai. Jokio ,Synthes” implanto, kuris
buvo uzterstas krauju, audiniais, kiino skysciais ir (arba) paliais, nebegalima naudo-
ti, jj reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta protokola. Nors gali atrodyti, kad
implantai nepazeisti, tac¢iau gali bati mazy defekty ir vidinio jtempio sriciy, dél
kuriy gali sumazéti medziagos atsparumas.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés

— Primygtinai rekomenduojama, kad CERVIOS implantuoty tik operuojantys chi-
rurgai, jgije reikiama kvalifikacija, turintys stuburo chirurgijos patirties, Zinantys
bendra stuburo chirurgijos rizika ir iSmanantys specifinio produkto chirurgines
procedaras.

— Implantuoti reikia laikantis rekomenduojamai operacijai taikomos naudojimo
instrukcijos. Uz tinkama operacijos atlikima atsako chirurgas.

— Gamintojas neprisiima atsakomybés uz jokias komplikacijas, pasireiskiancias
dél klaidingos diagnozés, parinkto netinkamo implanto, netinkamai sujungty
implanto komponenty ir (arba) operavimo metody, gydymo metody ribotumo
arba aseptikos reikalavimy nesilaikymo.

Paciento paguldymas, operacijos vietos atvérimas ir diskektomija

Paguldykite pacienta ant rentgeno spinduliams pralaidaus operacinio stalo ant

nugaros.

— Atsargiai nustatykite retraktoriaus padeétj, kad baty isvengta mink3stujy audiniy
pazeidimo.

Dengiamosios plokstelés paruosimas

Kai baigsite diskektomija, pa3alinkite pavirsinius kremzlinius dengiamujy plok3teliy

sluoksnius.

— Svarbu tinkamai nuvalyti dengiamasias ploksteles, nes taip pagerinamas kaulo
transplantato medziagos aprapinimas krauju.

— Vis délto, nuvalius per daug, galima pasalinti kaula dengiantj kremzlinj sluoksnj
ir susilpninti dengiamasias ploksteles.

— Labai svarbu pasalinti bet kokius osteofitus, kad nebUty suspaustos nervinés
struktaros ir kad sumazéty dalinio suspaudimo rizika jstacius implanta.

Istatykite bandomajj implanta j tarpslankstelinio disko tarpa.

— Pries$ jstatydami bandomajj implanta jsitikinkite, kad pasalinti visi disko audiniai ir
taip atlaisvinta implantavimo vieta, kad implantas nepasislinkty j stuburo kanala.

— |statant bandomajj implanta, reikia vengti per didelés jégos.

— Norint patikrinti vieta jstatant implanta, reikia naudoti vaizdo stiprintuva.

— Visiskai atitraukus segmenta, bandomasis implantas turi gerai priglusti prie den-
giamuyjy ploksteliy. Siekiant sumazinti galima padidéjusia rizika pacientui, i3 pra-
dziy rekomenduojama iSbandyti mazesnio auk3cio bandomuosius implantus,
o tada naudoti aukstesnius bandomuosius implantus.

— Bandomuyjy implanty negalima implantuoti ir, pries jstatant implantus, juos reikia
pasalinti.

UzZpildykite implanta kaulo transplantato medziaga

CERVIOS implanta jstatykite j uzpildymo jtaisa.

— Reikia vengti per intensyvaus smagiavimo j implanta akyty kauly smogtuvu, kad
nebdty pazeistas implantas.

Istatykite implanta j tarpslankstelinio disko tarpa.

Prijunkite pasirinkta implanta prie laikiklio.

— Norint patikrinti vieta jstatant implanta, reikia naudoti vaizdo stiprintuva.

— Negalima per stipriai smagiuoti, kad implantas neblty paZeistas ar narvelis
nebaty jstatytas per giliai.

— Patikrinkite galutine implanto padétj kaklo slanksteliy kiiny atzvilgiu priekinia-
me-galiniame (AP) ir 3oniniame vaizduose, naudodami operacine atvaizdavimo
jranga.

— CERVIOS implantas turi tris rentgenokontrastines zymas, kad atliekant operacija
baty galima rentgenografiskai jvertinti implanto padét;.

Pa3alinkite implanta naudodami implanto laikiklj.

— Stenkités nejstumti implanto j uzpakalines struktdras.

— Negalima per daug pakreipti jdéjimo prietaiso, kad implantas neatsiskirty ir
nebdty pazeistas.

I3samesne informacija zr. ,Synthes” brosidroje , Svarbi informacija”.

Medicinos prietaisy derinimas
CERVIOS narveliai pritaikomi naudojant susijusius kaklo slanksteliy narveliy instru-
mentus.

,Synthes” neisbandé suderinamumo su kitu gamintojy tiekiamais prietaisais ir
tokiais atvejais neprisiima jokios atsakomybés.

Magnetinio rezonanso aplinka

MR santykinai saugus.

Neklinikiniai bandymai pagal blogiausio atvejo scenarijy parodeé, kad CERVIOS siste-

ma yra MR santykinai saugi. Siuos gaminius galima saugiai skenuoti $iomis salygomis:

— statinio magnetinio lauko magnetinio srauto tankis yra 1,5 ir 3,0 teslos;

— erdvinis lauko gradientas — 300 mT/cm (3000 Gauss/cm);

— didziausia viso kOno vidutineé specifiné sugerties sparta (SAR) atliekant
15 minuciy trukmeés tyrima yra 4 W/kg.
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Neklinikiniai tyrimai parodé, kad CERVIOS implantai pakelia temperatdra ne dau-
giau kaip 3 °C esant viso kino vidutinei specifinei sugerties spartai (SAR) 4 W/kg,
iSmatuotai kalorimetru po 15 minuciy MR skenavimo 1,5 ir 3,0 tesly MR skeneriu.

MR tyrimo kokybé gali bati blogesné, jei skenuojama sritis yra ten pat arba arti
CERVIOS jtaiso.

Prietaiso paruosimas prie$ naudojant

Sterilus prietaisas

Pateikti prietaisai yra sterilds. Gaminius reikia isimti i$ pakuotés, nepazeidziant

ju sterilumo.

Sterilius prietaisus laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje ir neisimkite jy i3

pakuotés iki pat naudojimo.

Pries naudodami patikrinkite gaminio galiojimo pabaigos data ir vizualiai jvertinkite

sterilios pakuotés vientisuma:

— patikrinkite visa sterily barjera uztikrinanc¢ia pakuotés dalj ir sandariklj, jie turi
bati nepazeisti ir vientisi;

— patikrinkite, ar sterily barjera uZztikrinancioje pakuotéje ir sandariklyje néra
skyliy, grioveliy ar ertmiy.

Nenaudokite, jei pakuoté yra pazeista ar pasibaiges galiojimo laikas.

Implanto Salinimas

Sprendima pasalinti jtaisa turi priimti chirurgas ir pacientas, atsizvelgdamij bendra
paciento sveikatos bukle bei galima pavoju pacientui, kurj kelia antroji chirurginé
procedira.

Jei CERVIOS implanta reikia pasalinti, rekomenduojama taikyti toliau aprasyta
metoda.

— Pritvirtinkite implanta prie implanto laikiklio tinkamoje kaukolés / kaudalinéje
linijoje.
— Atsargiai iSimkite implanta i3 disko tarpo.

Atkreipkite démesj, kad atsargumo priemonés ir jspéjimai, susije su implanto i3é-
mimu, yra isvardyti skyriuje , |spéjimai ir atsargumo priemonés”.

Specialus naudojimo nurodymai

Paciento paguldymas reikiama padétimi

— Paguldykite pacienta ant nugaros ant rentgeno spinduliams pralaidaus operaci-
nio stalo. Jsitikinkite, kad paciento kaklas yra neutralioje sagitalinéje padétyje ant
pagalvélés. Gydydami C6-C7 slankstelius jsitikinkite, kad peciai neapriboja rent-
geno spinduliy stebéjimo.

— Visais atvejais rentgenologiniame vaizde turi bati visiskai matomi abu slanksteliai.

Atvérimas ir diskektomija

Prieiga

— Naudodami radiografinj vaizdavima, nustatykite tinkama operacijos lygj.

— Atverkite tarpslankstelinj diska ir gretimy slanksteliy kdnus uZztikrindami
standartine priekine prieiga prie kaklo srities stuburo.

Diskektomija
- Paruoskite fuzijos vieta taikydami atitinkama metoda pagal nurodyta indikacija.

Segmento distrakcijos ir dengiamosios plokstelés paruosimas

Segmento distrakcija

- Atlikite segmento distrakcija.

— Segmento distrakcija batina atlikti norint atkurti disko aukstj ir uztikrinti prieiga
prie tarpslankstelinio tarpo.

Dengiamosios plokstelés paruosimas
— Kai baigsite diskektomija, pasalinkite pavirSinius kremzlinius dengiamujy
ploksteliy sluoksnius, kad pasiektuméte kraujuojantj kaula.

Implanto dydzio ir formos nustatymas

Nustatykite implanto dydj ir forma naudodami bandomajj implanta

- Atsizvelgdami j disko tarpo aukstj ir paciento anatomija, pasirinkite bandomajj
implanta. Parinkite bandomojo implanto forma (lenktas arba pleisto formos),
kuri geriausiai atitiktu paruostas dengiamasias plok3teles.

- Kad bty galima atskirti lenkta ir pleidtinj modelj, bandomieji implantai yra ko-
duoti spalvomis. Lenkti bandomieji implantai yra auksiniai, pleisto formos ban-
domieji implantai yra tamsiai mélyni.

Prijunkite bandomojo implanto laikiklj

— Ant laikikliy isgraviruoti uzrasai ,CRANIAL” (KRANIALINIS) ir ,CAUDAL" (KAU-
DALINIS), kad baty galima tinkamai pritvirtinti bandomuosius implantus prie
laikikliy.

— Lenkto bandomojo implanto prijungimas:
Lenktas bandomuyju implanty ir implanty pavirsius visada turi bati kranialinéje
puséje. Pazyméta 2 rodyklémis, nukreiptomis kranialiai. Prijunkite bandomajj
implanta prie laikiklio taip, kad kaukolés implanto pavirsius atitikty laikiklio Sona,
kur isgraviruota , CRANIAL" (KRANIALINIS).
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— Pleidto formos bandomojo implanto prijungimas:
Pleisto formos bandomieji implantai ir implantai neturi nustatytos kranialinés
arba kaudalinés pusés. Juos galima pritvirtinti prie laikiklio, kai kranialiai nukreip-
tas bet kuris pavirsius.

Pasirinktinai: prie laikiklio pritvirtinkite gylio ribotuva

— Gylio ribotuvas gali bati pritvirtintas prie laikiklio 3ono. Jis turi stabdiklj, kuris
palies priekinj slankstelio kano kra3ta, kai CERVIOS implantas bus jstatytas 2 mm
uz priekinio slankstelio kino krasto.

|dékite bandomajj implanta ir patikrinkite dyd;j

— Pakreipkite laikiklj j tinkama kranialinj / kaudalinj lygj ir atsargiai jdékite
bandomajj implanta j disko tarpa.

— Jei reikia, galima kontroliuojant lengvai pakalti plaktuku, kad baty lengviau im-
plantuoti bandomajj implanta j tarpslankstelinio disko tarpa.

— Jei bandomasis implantas atrodo pernelyg atsilaisvines arba per trumpas, isban-
dykite didesnio ar mazesnio aukscio implantus, kol atrasite, kuris tvirtai jsistato.

— Badomuju implanty aukstis sutampa su implanty auksciu.

Nustatykite dydj
— Pasirinkite lenkta arba pleidto formos narvelj, atitinkantj bandomajj implanta.

Paruoskite implanta

— Nuo laikiklio atskirkite gylio ribotuva. Prie laikiklio prijunkite pasirinkta implanta.

— Lenkto implanto prijungimas:
Lenktas implanty pavirsius visada turi bati kranialinéje puséje. Pazymeéta
2 rodyklémis, nukreiptomis kranialiai. Prijunkite implanta prie laikiklio taip, kad
kaukolés implanto pavirsius atitikty laikiklio 3ona, kur isgraviruota ,CRANIAL"
(KRANIALINIS).

— Pleisto formos implanto prijungimas:
Pleisto formos bandomieji implantai ir implantai neturi nustatytos kranialinés
arba kaudalinés pusés. Juos galima pritvirtinti prie laikiklio, kai kranialiai nukreip-
tas bet kuris pavirsius.

— | atvira pakavimo bloka jstatykite CERVIOS implanta taip, kad kranialiné pusé
buty nukreipta j virsy.

— Uzdarykite pakavimo bloko dangtel;.

— Naudodami akyta kaulo smogtuva, kaulo transplantato medziaga uzpildykite
pakavimo bloka per dangtelio anga. Implantas turi bati visiskai pripildytas.

Implanto jstatymas

Implanto narvelis

— Jei norite, prie laikiklio Sono galima pritvirtinti gylio ribotuva.

— Pakreipkite implanta ir laikiklj j tinkama kranialinj / kaudalinj lygj ir atsargiai
jdékite implanta j atitraukta segmenta. Padétj galima nustatyti Svelniai suduo-
dant plaktuku j laikiklj.

— Atleiskite distraktoriy ir pasalinkite visus instrumentus.

Patikrinkite narvelio padétj

— Optimali narvelio padétis yra centre su slankstelio dengiamosiomis plok3telémis
periferijoje.

— Rentgeno Zymenys yra 2 mm atstumu nuo priekinio implanto krasto ir 1 mm nuo
uzpakalinio krasto.

ISmetimas
Jokio ,Synthes” implanto, kuris buvo uzterstas krauju, audiniais, kiino skysciais
ir (arba) paliais, nebegalima naudoti, jj reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta
protokola.

Prietaisus reikia iSmesti kaip sveikatos priezilrai skirtas medicinos priemones,
vadovaujantis ligoninés proceddromis.

Implanto kortelé ir paciento informacinis lapelis

Jei yra originalioje pakuotéje, pacientui pateikite implanto kortele ir aktualia
informacija, atsizvelgdami j paciento informacinj lapelj. Elektroninis failas, kuriame
pateikiama pacientui skirta informacija, pasiekiamas 3iuo interneto adresu:
ic.jnjmedicaldevices.com.
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,Synthes GmbH”
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Naudojimo instrukcija:
www.e-ifu.com

Prireikus  papildomos informacijos, pvz., apie chirurginius metodus, Zr.
https://www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information.
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