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Naudojimo instrukcija

,CERVIOS chronOS™" tarpslankstelinio tarpo implantas

,CERVIOS chronOS” implantai yra priekinio kaklo slanksteliy sujungimo (ACIF) jtaisai,
skirti jstatyti j tarpslankstelinio disko vieta stabilumui uztikrinti. Tarpslankstelinio
tarpo implantai pagaminti i$ PEEK, juose yra trys titaniniai rentgenokontrastiniai
zymekliai ir centrinis spindis, uzpildytas ,chronOS” kaulo transplantato pakaitalu.

.chronOS” kaulo transplantato pakaitalas yra sinteting, akyta ir rezorbuojama
keramika, pagaminta i$ gryno beta-trikalcio fosfato [Cas(PO,),] su apibrézta,
vienoda pory struktdra.

,ChronOS” yra sukurta taip, kad suteikty karkasa kaului jaugti ir paprastai rezor-
buojama per 6-18 ménesiy.

,CERVIOS chronOS" implantai gali bati dviejy formy (pleisto ir lenkti) ir skirtinguy
auksciy.

Sioje naudojimo instrukcijoje pateikiama informacijos apie $iuos gaminius:
870.921S
870.922S
870.923S
870.924S
870.925S
870.926S
870.931S
870.932S
870.933S
870.934S
870.935S
870.936S

Svarbi pastaba medicinos specialistams ir operaciniy personalui: $ioje naudojimo
instrukcijoje néra visos reikalingos informacijos apie jtaiso parinkima ir naudojima.
Pries naudodami atidziai perskaitykite 3ia naudojimo instrukcija ir ,Synthes” bro-
siara , Svarbi informacija”. Jsitikinkite, kad iSmanote reikiama chirurgine procedara.

Medziagos

PEEK: polietereterketonas pagal ASTM F 2026 standarta

,chronOS”: B-TCP: beta-trikalcio fosfatas [Cas(PO,),] pagal ASTM F 1088
Titanas: TiCP (techniskai grynas titanas) pagal ISO 5832-2 standarta

Numatytoji paskirtis

,CERVIOS chronOS” implantai skirti naudoti kaip slanksteliy sujungimo jtaisai
pacientams, kuriy skeletas subrendes, sergantiems degeneracine kaklinés stuburo
dalies (C2-C7) liga.

,CERVIOS chronOS” implantai naudojami atliekant operacija i$ priekio.

Indikacijos
. CERVIOS chronOS” 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 grupé

,CERVIOS chronOS” implantai skirti pacientams, kuriy skeletas subrendes. Sie
gaminiai turi bdti naudojami atsizvelgiant j numatytaja paskirtj, indikacijas,
kontraindikacijas ir j paciento anatomija bei sveikatos bukle.

Papildoma informacija apie absorbuojamas ir vietoje pasklindancias
medziagas

Saveika

Remiantis klinikinio naudojimo duomenimis, pranesimuy apie neigiama saveika
su kauly ciulpais ir autologiniu krauju negauta.

Numatomas naudotojas

Vien 3i naudojimo instrukcija nesuteikia pakankamos kvalifikacijos, kad i3 karto
galétuméte naudoti jtaisa arba sistema. Labai rekomenduojame isklausyti chirurgo,
turincio patirties naudoti tokius jtaisus, instruktaza.
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Operacija turi bati atliekama pagal naudojimo instrukcija, laikantis rekomenduojamos
chirurginés proceddros. Uz tinkama operacijos atlikima atsako chirurgas. Primygtinai
rekomenduojama, kad operacija atlikty tik operuojantys chirurgai, jgije atitinkama
kvalifikacija, turintys stuburo chirurgijos patirties, Zinantys bendra stuburo chirur-
gijos rizika ir iSmanantys konkretaus gaminio chirurgines procedaras.

$j jtaisa gali naudoti kvalifikuoti sveikatos prieZidros specialistai, turintys stuburo
chirurgijos patirties, pvz., chirurgai, gydytojai, operacinés personalas ir asmenys,
dalyvaujantys paruosiant jtaisa.

Visi su jtaisu dirbantys darbuotojai turi gerai zinoti, kad Sioje naudojimo instrukci-
joje pateikiama ne visa informacija, reikalinga jtaisui parinkti ir naudoti. Prie$
naudodami atidziai perskaitykite 3ia naudojimo instrukcija ir ,Synthes” brosidra
., Svarbi informacija”. Jsitikinkite, kad iSmanote reikiama chirurgine procedara.

Tikétina klinikiné nauda

Kai ,,CERVIOS chronOS” implantai naudojami pagal paskirtj ir pagal naudojimo bei
Zenklinimo instrukcijas, Sie jtaisai stabilizuoja judesio segmenta (-us) po tarpslanks-
telinio disko pa3alinimo kaip papildomo sujungimo naudojant ,chronOS” kaulo
transplantato pakaitala, kuris, tikétina, palengvins kaklo ir (arba) rankos skausma,
kurj sukelia degeneracinés stuburo baklés.

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

Funkcinés jtaiso charakteristikos
,CERVIOS chronOS” implantai yra kaklo slanksteliy kdiny sujungimo jtaisai, skirti
uztikrinti judancio (-iy) segmento (-y) stabilumui, prie$ atliekant sujungima.

Kaip ir atliekant visas sudétingas chirurgines procediras, galima nepageidaujamy
reiskiniy rizika. Galimi nepageidaujami reiskiniai: problemos, kylancios dél aneste-
zijos ir paciento padéties, trombozé, embolija, infekcija, stiprus kraujavimas, nervy
ir kraujagysliy pazeidimas, tinimas, nenormalus Zaizdy gijimas ar randy susidarymas;
heterotopiné osifikacija, funkcinis raumeny ir skeleto sistemos sutrikimas, paraly-
Zius (laikinasis arba nuolatinis), kompleksinis regioninis skausmo sindromas (KRSS),
alergija ar padidéjusio jautrumo reakcijos, su implanto arba jtaisy atsilaisvinimu
ar gedimu susije simptomai, disfagija, netaisyklingas suaugimas, nesuaugimas,
nuolatinis skausmas, gretimy kauly, disky, organy arba minkstyjy audiniy pazeidi-
mas, kietojo smegeny dangalo jplésimas arba stuburo smegeny skyscio nuotékis,
stuburo smegeny kompresija ir (arba) kontGzija, stemplés perforacija, erozija
ar dirginimas, jtaiso ar implanto pasislinkimas, transplantato medziagos pasislinkimas,
slankstelio iskrypimas.

Sterilus jtaisas

STERlLE Sterilizuotas spinduliuote

Sterilius jtaisus laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje ir neisimkite jy i$ pakuotés
iki pat naudojimo pradzios.

@ Nenaudokite, jei pakuoté pazeista.
Prie3 naudodami patikrinkite gaminio tinkamumo termina ir sterilios pakuotés vien-

tisuma. Nenaudokite, jei pakuoté pazeista arba pasibaiges tinkamumo naudoti
laikas.

@ Pakartotinai nesterilizuoti

Pakartotinai sterilizuotas ,,CERVIOS chronOS"” gali nebati sterilus ir (arba) gali nea-
titikti funkciniy specifikacijy reikalavimy, ir (arba) gali pasikeisti medziagy savybeés.

Vienkartinis jtaisas
@ Pakartotinai nenaudoti

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

Pakartotinai panaudojus arba kliniskai apdorojus (pvz., iSvalius arba sterilizavus),
gali bati pazeista jtaiso konstrukcija ir (arba) jtaisas gali sugesti, todeél pacientas gali
bati suzalotas, gali susirgti arba mirti.

Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius jtaisus, gali kilti uzkré-
timo rizika, pvz., dél vieno paciento infekuotos medziagos perdavimo kitam. Todél
pacientas arba naudotojas gali susizaloti arba mirti.
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Uztersty implanty negalima apdoroti pakartotinai. Jokio , Synthes” implanto, kuris
buvo uzterstas krauju, audiniais, kiino skysciais ir (arba) paliais, nebegalima naudoti,
ji reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta protokola. Net jei atrodo, kad implantai
nepazeisti, gali turéti mazy defekty ir vidiniy pazeidimy, dél kuriy gali sumazéti
medziagos atsparumas.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

— Primygtinai rekomenduojama, kad , CERVIOS chronOS" implantuoty tik operuo-
jantys chirurgai, jgije reikiama kvalifikacija, turintys stuburo chirurgijos patirtj,
Zinantys bendra stuburo chirurgijos rizika ir iSmanantys specifinio produkto chi-
rurgines 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.

— ,CERVIOS chronOS” implantus visada batina implantuoti j kaula arba ant kaulo,
t. y. sudarant tiesioginj kontakta su gyvu kaulu.

Naudojant ,,CERVIOS chronOS” tarpslankstelinio tarpo implantus, paciento kliniki-

niams rezultatams jtakos gali turéti:

— sunkios, endokrininés sistemos sukeltos kauly ligos (pvz., hiperparatiroidizmas);

— gydymas steroidais ir vaistais, turinciais jtakos kalcio metabolizmui (pvz., kalcito-
ninu);

— sunkus, blogai kontroliuojamas diabetas (cukrinis diabetas), kai zaizdos linkusios
prastai gyti;

— imuniteta slopinantis gydymas;

— prasta kaulo kokybeé.

Paciento poza operacijos metu, operacijos vietos atvérimas ir diskektomija

Paguldykite pacienta ant rentgeno spinduliams pralaidaus operacinio stalo ant

nugaros.

— Atsargiai nustatykite retraktoriaus padétj, kad nebdty pazeisti mink3tieji
audiniai.

Dengiamosios plok3telés paruosimas

Kai baigsite diskektomija, pasalinkite pavirsinius kremzlinius dengiamujy ploksteliy

sluoksnius.

— Svarbu tinkamai nuvalyti dengiamasias ploksteles, nes taip pagerinamas autolo-
ginio kaulo transplantato arba jo pakaitalo 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.

— Prie$ jstatydami bandomajj implanta jsitikinkite, kad pa3alinti 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-
giamuju ploksteliy. Siekiant sumazinti galima padidéjusia rizika pacientui, i$ pradziy
rekomenduojama isbandyti mazesnio auk3cio bandomuosius implantus, o tada
naudoti aukstesnius bandomuosius implantus.

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

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 nebaty pazeistas ar tarpslankste-
linio tarpo implantas nebaty jterptas per giliai.

— Patikrinkite galuting implanto padétj kaklo slanksteliy kany atzvilgiu priekiniame-
galiniame (AP) ir Soniniame vaizduose, naudodami operacine atvaizdavimo jranga.
,CERVIOS chronOS” implantas turi tris rentgenokontrastinius zymeklius, kad
atliekant operacija blty galima rentgenografiskai jvertinti implanto padét;.

Pasalinkite implanta naudodami implanto laikiklj.

— Bukite atsargis ir nestumkite implanto link uzpakaliniy struktary.

— Negalima per daug pakreipti jdéjimo jtaiso, kad implantas neatsiskirty ir nebaty
pazeistas.

Daugiau informacijos rasite , Synthes” brosiaroje ,Svarbi informacija”.
Medicinos priemoniy derinimas
,CERVIOS chronOS" tarpslankstelinio tarpo implantai naudojami su susijusiais

kaklo tarpslankstelinio tarpo implanty instrumentais.

,Synthes” neisbandé suderinamumo su kity gamintojy tiekiamais jtaisais ir tokiais
atvejais neprisiima jokios atsakomybés.
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Magnetinio rezonanso aplinka

Salyginai saugus MR aplinkoje.

Neklinikiniai bandymai pagal blogiausio atvejo scenarijy parodé, kad ,CERVIOS

chron0S” sistema yra salyginai saugi MR aplinkoje. Siuos gaminius saugu skenuoti

siomis salygomis:

- 1,5 teslos ir 3 tesly statinis magnetinis laukas;

— magnetinio lauko erdvinis gradientas 300 mT/cm (3000 G/cm) arba mazesnis;

— maksimali viso kiino vidutiné specifiné sugerties sparta (SAR) atliekant 15 minuciy
skenavima pirmojo lygio kontroliniu rezimu yra 4 W/kg.

Per neklinikinius tyrimus ,CERVIOS chronOS” tarpslankstelinio tarpo implanty
sukeltas temperataros padidéjimas lygus 3 °C arba mazesnis, kai maksimali viso
kdno vidutiné sugerties sparta 4 W/kg, jvertinta naudojant kalorimetrija, atliekant
15 minuc¢iy MR skenavima 1,5 teslos ir 3 tesly MR skaitytuve.

MR tyrimo kokybeé gali bati blogesné, jei skenuojama sritis yra ten pat arba arti
,CERVIOS chronOS” tarpslankstelinio tarpo implanto.

|taiso paruosimas pries naudojant

Sterili priemoné

Pateikti jtaisai yra sterilds. Gaminius reikia isimti i$ pakuotés, nepazeidziant jy
sterilumo.

Sterilius jtaisus laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje ir neidimkite jy i3 pakuotés
iki pat naudojimo pradzios. Pries naudodami patikrinkite gaminio tinkamumo
termina ir sterilios pakuotés vientisuma. Nenaudokite, jei pakuoté pazeista.

Implanto Salinimas
Jei ,CERVIOS chronOS” implanta reikia pasalinti, rekomenduojama taikyti toliau
aprasyta metoda.

— Pritvirtinkite implanta prie implanto laikiklio tinkamoje kranialinéje / kaudalinéje
projekcijoje.
- Atsargiai isimkite implanta i$ disko tarpo.

Atkreipkite démesj, kad atsargumo priemonés ir jspéjimai, susije su implanto
isémimu, isvardyti skyriuje ,Jspéjimai ir atsargumo priemonés”.

ISmetimas
Jokio ,Synthes” implanto, kuris buvo uZzterstas krauju, audiniais, kino skysciais
ir (arba) paliais, nebegalima naudoti, jj reikia pa3alinti pagal ligoninéje numatyta
protokola.

Jtaisus reikia iSmesti kaip sveikatos priezidrai skirtas medicinos priemones, vado-
vaujantis ligoninés procedtromis.

Implanto kortelé ir paciento informacinis lapelis

Jei yra, pacientui pateikite implanto kortele ir aktualia informacija, atsizvelgdami
j paciento informacinj lapelj. Elektroninis failas, kuriame pateikiama pacientui skirta
informacija, pasiekiama siuo interneto adresu: ic.jnjmedicaldevices.com

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Naudojimo instrukcija:
www.e-ifu.com
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