Naudojimo instrukcija
ZERO-P VA™ gatskirasis implantas

Si naudojimo instrukcija neskirta
platinti JAV.

Siuo metu ne visi gaminiai tiekiami |
visas rinkas

Tiekiamus nesterilius ir sterilius gaminius
galima atskirti pagal papildoma raide S, kuri
pridedama prie sterilaus gaminio numerio.

Instrukcijy turinys gali bati kei¢iamas;
naujausia kiekvienos instrukcijos versijg
visada galima perziGréti internete.
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Naudojimo instrukcija

ZERO-P VA™ atskirasis implantas

ZERO-P VA - tai kintamo kampo priekinio kaklo slanksteliy kdiny sujungimo
(ACIF) prietaisas. ZERO-P VA narvelis tiekiamas su surinkta slankstelio kano ploks-
tele (su integruotu vieno veiksmo blokavimo mechanizmu).

ZERO-P VA narveliy galima jsigyti skirtingy dydziy, auk3¢iy ir islinkiy. Varzty galima
isigyti skirtinguy ilgiuy.

Svarbi pastaba medicinos specialistams ir operaciniy personalui: 3ioje naudojimo
instrukcijoje pateikta ne visa reikalinga informacija apie prietaiso parinkima ir nau-
dojima. Pries naudodami atidziai perskaitykite Sia naudojimo instrukcija
ir ,Synthes” brosidra ,Svarbi informacija”. Jsitikinkite, kad iSmanote reikiama chi-
rurgine procedira.

Medziagos

Titano lydinys: TAN (titanas, 6 % aliuminio, 7 % niobio)

pagal ISO 5832-11 standarta

Titano lydinys: TAV (titanas, 6 % aliuminio, 4 % vanadzio)

pagal ISO 5832-3 standarta

PEEK: polietereterketonas pagal ASTM F 2026 standarta

.Elgiloy®” (40 % kobalto, 20 % chromo, 16 % gelezies, 15 % nikelio,
7 % molibdeno) pagal ASTM F 1058 standarta

,Elgiloy®” yra registruotasizs , Elgiloy Specialty Metals” prekiy zenklas.

Numatytoji paskirtis

ZERO-P VA sistema skirta naudoti pacientams, kuriy skeletas subrendes, po stuburo
kaklo srities priekinés disektomijos, 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

ZERO-P VA sistema skirta pacientams, kuriy skeleto sistema jau susiformavusi.
Sie gaminiai turi bati naudojami atsizvelgiant j paskirtj, indikacijas, kontraindikacijas
ir j paciento anatomija bei sveikatos bukle.

Numatomas naudotojas

Vien 3i naudojimo instrukcija nesuteikia pakankamai kvalifikacijos, kad i3 karto
galétuméte naudoti prietaisa arba sistema. Labai rekomenduojame isklausyti
chirurgo, turincio patirties naudoti tokius prietaisus, instruktaza.

Operacija turi bati atliekama pagal naudojimo instrukcija, laikantis rekomenduojamos
chirurginés procedaros. Chirurgas atsako uz tinkama operacijos atlikima. Primygtinai
rekomenduojama, kad operacija atlikty tik atitinkama kvalifikacija jgije chirurgai,
turintys stuburo chirurgijos patirties, susipazine su bendra stuburo chirurgijos rizika
ir konkrec¢iam gaminiui badingomis chirurginémis proceddromis.

Sj prietaisa gali naudoti kvalifikuoti sveikatos priezidros specialistai, turintys stuburo
chirurgijos patirties, pvz., chirurgai, gydytojai, operacinés personalas ir asmenys,
dalyvaujantys paruosiant prietaisa.

Visi su prietaisu dirbantys darbuotojai turi gerai Zinoti, kad Sioje naudojimo instruk-
cijoje pateikiama ne visa informacija, reikalinga prietaisui parinkti ir naudoti. Pries
naudodami atidZiai perskaitykite 3ia naudojimo instrukcija ir ,Synthes” brositra
. Svarbi informacija”. Jsitikinkite, kad iSmanote reikiama chirurgine procedara.

Numatoma klinikiné nauda

Tikimasi, kad ZERO-P VA sistema naudojant pagal paskirtj ir taip, kaip nurodyta
naudojimo instrukcijoje bei etiketéje, prietaisas kartu su sujunginiu, kuris, tikimasi,
palengvins stuburo degeneraciniy bakliy sukeliamus kaklo ir (arba) ranky skausmus,
stabilizuos segmento (-y) judéjima pasalinus tarpslankstelinius diskus.

Saugumo ir klinikiniy charakteristiky santrauka pateikiama Siuo adresu (aktyvinus
nuoroda): https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Funkcinés prietaiso charakteristikos

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

Kaip ir atliekant visas sudétingas chirurgines proceddras, galima nepageidaujamy
reiskiniy rizika. Galimas 3alutinis poveikis: problemos, kylanc¢ios dél anestezijos ir
paciento padéties, trombozé, embolija, infekcija, stiprus kraujavimas, nervy ir krau-
jagysliu pazeidimas, tinimas, nenormalus Zaizdy gijimas ar randu susidarymas; hete-
rotopiné osifikacija, funkcinis raumeny ir skeleto sistemos sutrikimas, paralyzius
(laikinasis arba nuolatinis), kompleksinis regioninis skausmo sindromas (KRSS), aler-
gija ar padidéjusio jautrumo reakcijos, su implantu arba prietaisy iskilumu susije
simptomai, disfagija, netaisyklingas suaugimas, nesuaugimas, nuolatinis skausmas,
gretimy kauly, disky, organy arba mink3tuju audiniy pazeidimas, kietojo smegeny
dangalo jplésimas arba stuburo smegeny skyscio nuotékis, stuburo smegeny kom-
presija ir (arba) kontdzija, stemplés perforacija, erozija ar dirginimas, prietaiso ar im-
planto pasislinkimas, transplantato medziagos pasislinkimas, slankstelio iskrypimas.

Sterilus prietaisas

STERlLE Sterilizuota spinduliuote

Sterilius prietaisus laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje, neisimkite ju i3 pa-
kuotés, kol nebdsite pasiruose iskart panaudoti.

@ Nenaudokite, jei pakuoté pazeista.

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

@ Pakartotinai nesterilizuoti

Pakartotinai sterilizuotas ZERO-P VA gali nebati sterilus ir (arba) gali neatitikti spe-
cifikacijy reikalavimy, be to, gali pasikeisti medZiagu savybés.

Vienkartinis prietaisas
® Pakartotinai nenaudoti

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

Pakartotinai naudojant arba pakartotinai kliniskai apdorojant (pvz., valant arba pa-
kartotinai sterilizuojant), gali bati pazeista prietaiso konstrukcija ir (arba) prietaisas
gali sugesti, todél pacientas gali susizaloti, 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 susizalotas arba mirti.

Uztersty implanty negalima pakartotinai apdoroti. Jokio , Synthes” implanto, kuris
buvo uzterstas krauju, audiniais, kiino skysciais ir (arba) paliais, nebegalima naudoti,
ji reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta protokola. Nors gali atrodyti, kad im-
plantai nepazeisti, taciau gali bati mazy defekty ir vidinio tempimo sri¢iy, dél kuriy
gali sumazéti medziagos atsparumas.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

- Primygtinai rekomenduojama, kad ZERO-P VA implanta implantuoty tik operuo-
jantys chirurgai, kurie turi tinkama kvalifikacija, patirties stuburo chirurgijos sri-
tyje ir yra susipazine su bendraja stuburo chirurgijos rizika bei konkre¢iam gami-
niui tinkamais chirurginiais metodais.

— 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 im-
planto 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. Atsargiai nustatykite retraktoriaus padetj, kad baty iSvengta minkstyjy
audiniy pazeidimo.

Bandomasis jstatymas

— Uzbaige disektomija, pasirinkite tinkamo auks¢io 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.
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— Norint sumazinti galima rizika pacientui, rekomenduojama naudoti mazesnio
aukscio bandomuosius tarpiklius prie$ naudojant auks$tesnius ir naudoti standar-
tinio pagrindo ploto bandomuosius tarpiklius prie3 naudojant didelio pagrindo
ploto bandomuosius tarpiklius.

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

— Visiskai atitraukus segmenta bandomasis tarpiklis turi gerai tilpti tarp galiniy
ploksteliy.

Implanto jsodinimas
— |sitikinkite, kad ZERO-P VA implantas nejstatytas taip, kad tiesiogiai liestysi su
implantuotais prietaisais, susijusiais su ankstesnio sujungimo lygiu.
— Jeigu ZERO-P VA implantas tiesiogiai lie¢iasi su prietaisais, susijusiais su ankstesnio
sujungimo lygiu, ZERO-P VA implantui gali tekti pernelyg didelé apkrova, todél
po operacijos prietaisas gali sulizti arba pasislinkti ir pakenkti pacientui.
|stacius ZERO-P VA greta ankstesnio keliy lygiy sujunginio gali pernelyg padidéti
apkrova.
Kai ZERO-P VA dedamas greta ankstesnio keliy lygiy sujunginio, reikéty pagalvoti
apie papildoma fiksavima priekyje.
Patikrinkite galutine implanto padétj kaklo slanksteliy kiny atzvilgiu priekinia-
me—galiniame (AP) ir Soniniame vaizduose ir kity implantuoty prietaisy, susijusiy
su ankstesniu sujungimo lygiu, padétj, naudodami operacinés vaizdinimo jranga.
PEEK narvelis implante turi viena uzpakaline rentgenokontrastine zyma, todél
galima atliekant operacija rentgenografiskai jvertinti implanto padeétj.

Varzty fiksavimas

Priklausomai nuo pasirinkto implanto, varztu ilgio ir naudojamos trajektorijos, varz-

tai gali iSsikisti uz implanto uzpakalinio krasto.

Jeigu deél greta esanciu jtaisy negalima implantuoti abiejy ZERO-P VA varzty, reikia

naudoti kita jtaisa, nes implantui gali tekti pernelyg didelé apkrova, todél po ope-

racijos jtaisas gali [0zti ar pasislinkti ir pakenkti pacientui.

- Jeigu kurio nors varzto negalima jstatyti tinkama trajektorija arba uzblokuoti plokstele,
reikia naudoti kita jtaisa, kad baty isvengta galimo varzto atsisukimo.

— Naudojant operacinés vaizdinimo jranga reikia patikrinti grazto antgalio padét;.

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

— Taikant Sonines apkrovas ir (arba) nukrypus nuo asies greziant kyla pavojus sulauzyti
arba sugadinti instrumentus, o tai 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 siekiant patikrinti ar

tinkama varzto padetis ir ar varztas atitinka ylos ar grazto padarytos skylés trajek-

torija.

— Nestumkite jokio varzto, kai slankstelio kino plok3telés stabdikliai iStempiami

islanksteliy kiny priekinj pavirsiy, ir priverzdami jokio varzto nesukite daugiau kaip

V2 stkio.

Per daug priverzus kyla pavojus atplésti kaula ir blogai pritvirtinti implanta slanks-

teliy kdinuose.

Implanto 3alinimas
— Jei isimant varZta vidinis kotas nevisiskai uzfiksuotas arba iSoriné mova ne iki
galo uzdéta pries atliekant paskesnius nuémimo veiksmus, atsuktuvas gali [0zt
ir pakenkti pacientui.
I8émimo atsuktuvas turi bati naudojamas tik varztams isimti; jeigu isémimo atsuk-
tuvas bus naudojamas varztams jdéti, atsuktuvas ir (arba) implantas gali [Gzti.

13samesne informacija zr. , Synthes” brosidroje , Svarbi informacija”.

Medicinos prietaisy derinimas

ZERO-P VA narvelj (su i8 anksto surinkta plokstele) ir varztus galima jstatyti
naudojant susijusius ZERO-P instrumentus. Su narveliu gali bati naudojami toliau
nurodyti varztai.

— Kaklinés stuburo dalies varztas (& 3,7 mm)

. Synthes” neisbandé suderinamumo su kity gamintoju tiekiamomis priemonémis
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 kano vidutiné specifiné sugerties sparta (SAR) atliekant 15 minuciy
trukmeés tyrima yra 4 W/kg.

Neklinikiniai tyrimai parodé, kad ZERO-P VA implantai pakels temperatira ne

daugiau kaip 4,0 °C esant 4 W/kg viso kano vidutinei specifinei sugerties spartai

(SAR), i8matuotai kalorimetru po 15 minuc¢iy MR nuskaitymo 1,5 ir 3,0 teslos 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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Prietaiso paruosimas prie$ naudojant
Sterilus prietaisas.
Prietaisai tiekiami sterilds. Gaminius reikia iSimti i3 pakuotés nepazeidziant sterilumo.

Sterilius prietaisus laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje, neidimkite ju is pakuoteés,
kol nebusite pasiruose iskart panaudoti. Prie3 naudodami patikrinkite gaminio galiojimo
pabaigos data ir patikrinkite, ar nepazeista sterili pakuoté. Nenaudokite, jei pakuoté
pazeista.

Nesterilus prietaisas.

,Synthes” gaminius, kurie tiekiami nesterilGs, batina isvalyti ir sterilizuoti garais
prie$ naudojant operacijai. Prie3 valydami nuimkite visas originalias pakuotes. Prie3
sterilizuodami garais gaminj supakuokite j tinkama vyniojimo medziaga ar talpykla.
Laikykites valymo ir sterilizavimo instrukcijos, pateiktos , Synthes” brosidroje , Svarbi
informacija”.

Implanto Salinimas

Jei ZERO-P VA implanta reikia iSimti, rekomenduojama taikyti toliau apradyta metoda.
Varzty isémimas

- Uzfiksuokite varzty isémimo asmeny galiuka plokstelés blokavimo mechanizmais,
atitinkanciais isimama varzta.

— Prie atsuktuvo koto prijunkite rankena, tada uzfiksuokite surinkta atsuktuva
norimame isimti pirmame varzte.

— I13émimo asmenimis spausdami blokavimo mechanizma vidurio linijos link, sukite
surinkta atsuktuva pries laikrodzio rodykle varztui isimti.

— Kartokite 3j veiksma kitam varztui iSimti.

Alternatyvus metodas. Varzto salinimas

- Uzfiksuokite isémimo atsuktuvo galiuka pirmo norimo i3imti varzto isémoje.

— Pasukite isémimo atsuktuvo virsutinj ratuka prie$ laikrodzio rodykle, kad visiskai
uzfiksuotuméte 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 iSimtuméte varzta.
Kartokite §j veiksma antram varztui isSimti.

Implanto istraukimas

- 1$éme 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.

Turékite omenyje, kad atsargumo priemonés / jspéjimai, susije su implanto
isémimu, idvardyti skyriuje ,Jspéjimai ir atsargumo priemonés”.

Klinikinis prietaiso apdorojimas

I3sami implanty apdorojimo ir daugkartiniy prietaisy, instrumenty padékly bei déziy
pakartotinio apdorojimo instrukcija pateikta , Synthes” brosiaroje , Svarbi informacija“.
Instrumenty sumontavimo ir ismontavimo instrukcija , Daugiakomponenciy instru-
menty iSmontavimas” pateikta interneto svetainéje.

ISmetimas

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

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

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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