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Naudojimo instrukcija

ZERO-P VA™ atskiras implantas

ZERO-P VA — tai kintamo kampo nulinio profilio priekinio kaklo slanksteliy sujungimo
(ACIF) jtaisas. ZERO-P VA narvelis yra tiekiamas su surinkta slankstelio kino plokstele
(su integruotu vieno veiksmo blokavimo mechanizmu).

ZERO-P VA narveliy galima jsigyti skirtingu dydziy, auk3ciy ir islinkimy. Varzty
galima jsigyti skirtingy ilgiu.

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

Medziagos

Medziaga: standartine:
TAN ISO 5832-11
TAV ISO 5832-3
PEEK ASTM F 2026
ELGILOY®  ASTM F 1058
Paskirtis

ZERO-P VA sistema skirta naudoti pacientams, kuriy skeletas subrendes, po stuburo
kaklo srities priekinés diskektomijos, siekiant sumazinti ir stabilizuoti kaklo
slankstelius (C2-C7).

Indikacijos
— Degeneraciné disky liga (DDD)
— Stuburo kanalo stenozé

Kontraindikacijos
— Stuburo lazis

— Stuburo navikas

— Sunki osteoporozé
— Stuburo infekcija

Tiksliné pacienty grupé
Gaminys turi bati naudojamas atsizvelgiant j jo paskirtj, indikacijas, kontraindikacijas,
paciento anatomija ir sveikatos bakle.

Paskirtis

Sis prietaisas skirtas naudoti kvalifikuotiems sveikatos apsaugos specialistams, pa-
vyzdziui, chirurgams, gydytojams terapeutams, operaciniy personalui ir asmenims,
dalyvaujantiems paruosiant prietaisa. Visas prietaisa naudojantis personalas turi
bati i¥samiai susipazines su naudojimo instrukcija, chirurginémis procedtromis
(jeigu taiko) ir (arba), jei reikia, su ,Synthes” brosiara ,Svarbi informacija”.
Implantuoti reikia laikantis rekomenduojamai chirurginei procedirai taikomos
naudojimo instrukcijos. Chirurgas atsakingas uz tai, kad jtaisas atitikty nurodyta
patologija ar bukle ir kad operacija buty tinkamai atliekama.

Laukiama klinikiné nauda

Priekinio kaklo slanksteliy sujungimo jtaisy, pavyzdziui, ZERO-P VA, laukiama klini-
kiné nauda naudojant pagal naudojimo instrukcija ir rekomenduojama metoda yra
simptomu pageréjimas dél priekinés kaklo slanksteliy diskektomijos ir sujungimo
operacijos.

Saugumo ir klinikiniy charakteristiky santrauka pateikiama Siuo adresu (suaktyvinus
nuoroda): http://ec.europa.eu/tools/eudamed

|taiso eksploatavimo charakteristikos

ZERO-P VA implantas — tai atskiras jtaisas, skirtas naudoti kaklo slanksteliy kinams
sujungti, sukurtas atlikti kaklo slanksteliy kany narvelio funkcija su priekine kaklo
slankstelio plokstele ir dviem kaklo slanksteliy fiksavimo varztais.

Potencialus nepageidaujamas poveikis, Salutiniai reiskiniai ir liekamoji rizika
Kaip ir atliekant visas sudétingas chirurgines procedaras, galima 3alutinio poveikio
ir nepageidaujamu reiskiniy rizika.

Galimas 3alutinis poveikis: problemos, kylancios dél anestezijos ir paciento padéties
(pvz., pykinimas, vémimas, danty pazeidimai, neurologiniai sutrikimai), tromboze,
embolija, infekcija, stiprus kraujavimas, jatrogeninis nervy ir kraujagysliy pazeidimas,
mink3tyju audiniy pazeidimas, jskaitant tinima, nenormaliy randy susidaryma,
funkcinj raumeny ir skeleto sistemos sutrikima, kompleksinj regioninj skausmo
sindroma (KRSS), alergija / padidéjusio jautrumo reakcijas, su implanto arba jtaisy
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iskilumu susijusius simptomus, netaisyklinga suaugima, nesuaugima, nuolatinj
skausma; gretimy kauly (pvz., skverbimasis gilyn), disko (pvz., gretimo lygio
degeneracija) arba mink3tyjy audiniy paZeidimas, kietojo smegeny dangalo
jplédimas arba stuburo smegenuy skys¢io nuotékis; stuburo smegeny kompresija
ir (arba) kontazija, dalinis transplantato pasislinkimas, slankstelio iskrypimas.

Sterilus jtaisas

STERlLE Sterilizuotas spinduliuote

Sterilius jtaisus laikykite apsauginéje gamintojo pakuotéje; i3 jos isimkite tik prie$
pat naudodami.

@ Nenaudokite, jei pakuoté pazeista

PrieS naudodami patikrinkite gaminio galiojimo pabaigos data ir patikrinkite,
ar nepazeista sterili pakuoté. Nenaudokite, jei pakuoté pazeista arba baigési
galiojimo terminas.

@ Nesterilizuokite pakartotinai

Pakartotinai sterilizuotas ZERO-P VA gali nebati sterilus ir (arba) neatitikti specifikacijy
reikalavimuy ir (arba) gali pasikeisti medziagy savybés.

Vienkartinis jtaisas
@ Nenaudokite pakartotinai

Nurodo medicinos jtaisa, skirta naudoti viena karta arba vienam pacientui atliekant
viena procedara.

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

Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius jtaisus, gali kilti uzkrétimo
rizika, pvz., deél infekcijos sukeléjy pernesimo i3 vieno paciento kitam. Dél Sios
priezasties pacientas arba naudotojas gali bati suzalotas arba mirti.

Uztersty implanty negalima apdoroti pakartotinai. Jokio ,Synthes” implanto, kuris
buvo uzterstas krauju, audiniu, kano skysciais ir (arba) paliais, nebegalima naudoti
— ji reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta protokola. Nors gali atrodyti, kad
implantai nepazeisti, taciau gali bati mazy defekty ir vidinio jtempimo sriciy, dél
kuriy gali atsirasti medziagos nuovargis.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

— Primygtinai rekomenduojama, kad ZERO-P VA implantuoty tik operuojantys
chirurgai, kurie turi patirties stuburo chirurgijos srityje ir yra susipazine su
bendraja stuburo chirurgijos rizika bei konkre¢iam gaminiui tinkamais chirurginiais
metodais. Implantuoti reikia laikantis rekomenduojamai chirurginei procedarai
taikomos instrukcijos. Chirurgas atsakingas uz tinkama operacijos atlikima.

— 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 padéties nustatymas ir poveikis

- Paguldykite pacienta ant rentgeno spinduliams pralaidaus operacinio stalo ant
nugaros. Reikia atsargiai nustatyti retraktoriaus padétj, kad baty apsaugota nuo
minkstyjy audiniy pazeidimo.

Bandomasis jstatymas

- Uzbaige disektomija, pasirinkite tinkamo aukscio ir gylio lordozinj arba isgaubta
bandomajj tarpiklj. Priekiniai osteofitai operacijos vietoje, neleidziantys jdéti
bandomojo tarpiklio norimoje padétyje, tikriausiai trukdys tinkamai jdéti ZERO-P
VA implanta. Rekomenduojama prie$ jstatant implanta pasalinti trukdancius
priekinius osteofitus.

— Norint sumazinti galima rizika pacientui, rekomenduojama naudoti mazesnio
aukscio bandomuosius tarpiklius pried naudojant aukstesnius bei naudoti
standartinio pagrindo ploto bandomuosius tarpiklius pries naudojant didelio
pagrindo ploto bandomuosius tarpiklius.

— Nors bandomieji tarpikliai turi gylio ribotuvus, jstatant padéciai tikrinti rekomen-
duojama naudoti vaizdo intensyvinimo jtaisa.

— Visigkai atitraukus segmenta bandomasis tarpiklis turi gerai tilpti tarp galiniy
ploksteliy.
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Implanto jsodinimas

— |sitikinkite, kad ZERO-P VA implantas nejstatytas taip, kad tiesiogiai liestuysi
su implantuotais jtaisais, susijusiais su ankstesnio sujungimo lygiu.

— Jeigu ZERO-P VA implantas tiesiogiai lieciasi su jtaisais, susijusiais su ankstesnio
sujungimo lygiu, ZERO-P VA implantui gali tekti pernelyg didelé apkrova, todél
po operacijos jtaisas gali sulizti arba pasislinkti ir pakenkti pacientui.

— |stacius ZERO-P VA greta ankstesnio keliy lygiy sujungimo gali pernelyg padidéti
apkrova.

— Kai ZERO-P VA dedamas greta ankstesnio keliy lygiy sujungimo, reikéty pagalvoti
apie papildoma fiksavima.

— Patikrinkite galutine implanto padétj kaklo slanksteliy kiiny atzvilgiu priekiniame-ga-
liniame (AP) ir Soniniame vaizduose ir likusiy implantuoty jtaisy, susijusiy su
ankstesniu sujungimo lygiu, padétj, naudodami operacinés vaizdinimo jranga.
PEEK narvelis turi viena uZpakaline rentgenokontrasting zyma implante, kad
bUty galima atliekant operacija rentgenografiskai jvertinti implanto padeét;.

Varzty fiksavimas

— Priklausomai nuo pasirinkto implanto, varzty ilgio ir naudojamos trajektorijos,
varztai gali i3sikisti uz implanto uzpakalinio krasto.

— Jeigu dél greta esanciy jtaisy negalima implantuoti abiejy ZERO-P VA varzty, reikia
naudoti kita jtaisa, nes implantui gali tekti pernelyg didelé apkrova, todél po
operacijos jtaisas gali 10zti ar pasislinkti ir pakenkti pacientui.

— Jeigu bet kurio varzto negalima jstatyti tinkama trajektorija arba uzblokuoti
plokstele, reikia naudoti kita jtaisa, kad bty idvengta galimo varzto atsisukimo.

— Reikia patikrinti grazto antgalio padétj naudojant operacinés vaizdinimo jranga.

— Kai greziate, batinai grezkite ant asies, ta pacia trajektorija kaip grazto kreiptuvas.

— Taikant Sonines apkrovas ir (arba) nukrypus nuo asies greziant galima sulauZyti
arba sugadinti instrumentus, kas gali pakenkti pacientui.

— Kai vietoje grazto naudojama yla, ylos padéciai patikrinti reikia naudoti operacinés
vaizdinimo jranga.

— Nenaudokite ylos be movos; ji gali suzaloti pacienta.

— |statant varzta reikia naudoti operacinés vaizdinimo jranga varzto padéciai
patikrinti ir ar varztas atitinka ylos ar grazto padarytos skylés trajektorija.

— Nestumkite jokio varzto, kai slankstelio kino plokstelés stabdikliai istempiami
| slanksteliy kany priekinj pavirsiy ir priverziant jokio varzto nesukite daugiau
kaip 2 pasukimo.

— Per daug priverzus galima atplésti kaula ir blogai pritvirtinti implanta slanksteliy
kdnuose.

Implanto isémimas

— Kai isimate varzta atsuktuvu, jeigu vidinis kotas nevisiskai uzfiksuotas arba isoriné
mova ne iki galo uzdéta pries atliekant paskesnius nuémimo veiksmus, atsuktuvas
gali 10zti ir pakenkti pacientui.

— I3émimo atsuktuvas turi bati naudojamas tik varZztams isimti; jeigu iémimo
atsuktuvas bus naudojamas varztams jdéti, atsuktuvas ir (arba) implantas gali 10Zti.

I13samesnés informacijos zr. , Synthes” brosiaroje , Svarbi informacija”.

Medicininiy jtaisy derinimas
ZERO-P VA implantai skirti naudoti kartu su ZERO-P instrumentais. ,Synthes”
neisbandé suderinamumo su kity gamintojy tiekiamais jtaisais ir tokiais atvejais
neprisiima jokios atsakomybés.

Magnetinio rezonanso aplinka
Santykinai saugus MR aplinkoje:

sistema suderinama su MR.

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 ktno vidutiné ,specific absorption rate” (specifiné sugerties spar-
ta) (SAR) atliekant 15 minuciy trukmés tyrima yra 4 W/kg.

daugiau kaip 4,0 °C esant viso kano vidutinei specifinei sugerties spartai (SAR)
4 W/kg, iSmatuotai kalorimetru po 15 minuciy MR nuskaitymo 1,5 ir 3,0 tesly
MR tomografu.

MR vaizdo kokybé gali bati blogesné, jei dominanti sritis sutampa su ZERO-P VA
jtaiso vieta arba yra santykinai arti jos.
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|taiso paruosimas pries naudojant

Sterilus jtaisas:

Sie jtaisai tiekiami sterilds. Gaminius i§ pakuotés iSimkite laikydamiesi aseptikos
reikalavimuy.

Sterilius jtaisus laikykite apsauginéje gamintojo pakuotéje; i3 jos iSimkite tik pries
pat naudodami. Prie3 naudodami patikrinkite gaminio galiojimo pabaigos data ir
patikrinkite, ar nepazeista sterili pakuoté. Nenaudokite, jei pakuoté apgadinta.

Nesterilus jtaisas:

,Synthes” gaminius, kurie tiekiami nesterilGs, batina valyti ir sterilizuoti garais pries
naudojant operacijoms. Prie$ valydami pasalinkite visa originalia pakuote. Pries ste-
rilizuodami garais jdékite gaminj j patvirtinta vyniojamaja pakuote arba j talpykla.
Laikykités valymo ir sterilizavimo instrukcijos, pateiktos ,Synthes” brosidroje , Svarbi
informacija”.

Implanto i$émimas

Jei ZERO-P implanta reikia isimti, rekomenduojama taikyti toliau aprasyta metoda.

Atkreipkite démesj, kad atsargumo priemonés ir jspéjimai, susije su implanto

i8émimu, idvardyti skyriuje ,Jspéjimai ir atsargumo priemoneés”.
Varzty isémimas varzty isémimo aSmenimis

— Uzfiksuokite varzty isémimo asmeny galiuka plokstelés blokavimo mechanizmus,
atitinkancius isimama varzta.

— Prijunkite rankena prie atsuktuvo koto, tada uzfiksuokite surinkta atsuktuva
norimame i$imti pirmame varzte.

— I13émimo asmenimis spausdami blokavimo mechanizma vidurio linijos link, sukite
surinkta atsuktuva pries laikrodzio rodykle varztui isimti. Kartokite $j veiksma
kitam varztui.

Atsuktuvu isimkite varztus

- Uzfiksuokite isémimo atsuktuvo galiuka pirmo norimo i3imti varzto isémoje.

— Pasukite iSémimo atsuktuvo virsutinj ratuka pries laikrodzio rodykle, kad visiskai
uzfiksuotumete vidinj kota varzte.

— Nuleiskite i$¢émimo atsuktuvo apatine mova, sukdami pagal laikrodzio rodykle,
kol mova jtrauks blokavimo mechanizma j slankstelio kiiny plokstele.

— Galiausiai pasukite vidurine dalj pries laikrodZio rodykle, kad isSimtumete varzta.
Kartokite $j veiksma antram varztui.

Implanto istraukimas

— I8éme varztus, naudodami jstatymo jtaisa iSimkite ZERO-P VA implanta.

— Uzfiksuokite jstatymo jtaisa implante, pirmiausia sulygiuodami i3émos
griovelius, esancius implanto priekinés pusés viduryje su jtaiso gale issikiSusiomis
auselémis.

I8samios instrukcijos apie implanty apdorojima ir daugkartiniy jtaisy, instrumenty
dékly ir déziy pakartotinj apdorojima apradytos ,Synthes” brosidroje , Svarbi infor-
macija”. Instrumenty sumontavimo ir iSmontavimo instrukcija ,, Daugiakomponen-
iy instrumenty iSmontavimas” pateikta interneto svetainéje.

Salinimas
Jokio , Synthes” implanto, kuris buvo uzterStas krauju, audiniu, kino skysciais ir
(arba) pdaliais, nebegalima naudoti — jj reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta
protokola.

|taisai turi bati iSmesti kaip sveikatos priezidrai skirti medicinos jtaisai, vadovaujantis
ligoninés proceddromis.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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