LietoSanas instrukcija
CERVIOS chronOS™ konteinera tipa implantu sistéma

ST lietosanas instrukcija nav paredzéta
izplatisanai ASV

Ne visi izstradajumi paslaik ir pieejami
VIsos tirgos

ECIREP

Authorised Representative

DePuy Ireland UC
Loughbeg
Ringaskiddy

Co. Cork Ireland

Rokasgramatu saturs var tikt mainits;
visjaunaka katras rokasgramatas versija
vienmeér ir pieejama tieSsaisteé.
Izdrukata: Jul 26, 2022

(#) DePuySynthes ce

0 J

© Synthes GmbH 2022. Visas tiesibas aizsargatas. SE_114469 AI 05/2022



LietoSanas instrukcija

CERVIOS chronOS™ konteinera tipa implantu sistéma

CERVIOS chronOS implanti ir priek3éjas kakla starpskrieme|u saaudzésanas ierices,
un tos paredzéts implantét starpskriemelu diska vieta, lai nodrosinatu stabilitati.
Konteinera tipa implanti ir izgatavoti no poliéteréterketona (PEEK), un tiem ir tris
titana rentgenkontrastéjosi markieri un centralais lamens, kuré ir iepildits chronOS
kaula implantata aizvietotajs.

ChronOS kaula implantata aizvietotajs ir izgatavots no sintétiskas un porainas
keramikas, kas veidota no tira beta-kalcija fosfata [Cas(PO,),] un ar laiku uzstcas
organisma, un ta poram ir noteikta un viendabiga struktdra.

ChronOS implantus paredzéts izmantot, lai izveidotu atbalstu kaula ieaug3anai,
un parasti tie uzscas 6-18 ménesu laika.

Ir pieejami divu formu (kila un izliektas formas) un dazadu augstumu CERVIOS
chronOS implanti.

Saja lietosanas instrukcija ir sniegta informacija par talak noraditajiem
izstradajumiem.
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Svariga piezime arstniecibas specialistiem un operaciju zales personalam: $aja ins-
trukcija nav iek|auta visa informacija, kas ir nepieciesama ierices izvélei un lieto3anai.
Pirms lieto3anas rapigi izlasiet lieto3anas instrukciju un Synthes bro3aru “Svariga
informacija”. Parliecinieties, vai parzinat attiecigo kirurgisko procedaru.

Materiali

PEEK: polieéteréterketons, kas atbilst Standarta ASTM F 2026 prasibam chronOS:
3-TCP: beta-kalcija fosfats [Ca;(PO,),], kas atbilst Standarta ASTM F 1088 prasibam
Titans: TiCP (komerciali tirs titans), kas atbilst Standarta ISO 5832-2 prasibam

Paredzétais lietojums

CERVIOS chronOS implantus ir paredzéts izmantot ka starpskrieme|u saaudzésanas
ierices pacientiem ar nobriedusu skeletu, kuriem ir kakla skriemelu (C2-C7)
dedenerativa slimiba.

CERVIOS chronOS implantus ir paredzéts implantét no priekspuses.

Indikacijas
CERVIOS chronQS implanti paredzéti pacientiem ar mugurkaula degenerativu slimibu.

Lai saaudzétu vairakus segmentus, ieteicams veikt papildu stabilizaciju ar plaksni.

Kontrindikacijas

— Osteoporoze

— levérojama mugurkaula nestabilitate bez papildu fiksacijas
— Mugurkaula lGzumi

— Mugurkaula audzéji

— Mugurkaula infekcijas

Pacientu mérka grupa

CERVIOS chronOS implanti ir paredzéti pacientiem ar nobriedusu skeletu. Sie
izstradajumi ir jalieto atbilstosi to paredzétajam lietojumam, indikacijam un
kontrindikacijam, ka arT janem véra pacienta anatomija un veselibas stavoklis.

Papildinformacija par materialiem, kas uzsticas un izkliedéjas organisma
Mijiedarbibas

Nemot véra pieejamo informaciju par izmanto3anu kliniskaja praksé, nav sanemti
zinojumi par mijiedarbibu ar kaulu smadzeném un autologam asinim.

Paredzétais lietotajs

Saja lietosanas instrukcija nav ieklauta visa informacija, kas ir nepiecie$ama ierices
izvélei un lietosanai. Tpasi ieteicams sanemt noradijumus no kirurga, kuram ir
pieredze 3o iericu lieto3ana.
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Operacija ir javeic saskana ar lietosanas instrukcija sniegtajiem noradijumiem, veicot
ieteikto kirurgisko procedaru. Kirurgam ir janodrosina, ka operacija tiek veikta pareizi.
Stingri ieteicams, lai operaciju veiktu tikai praktiz&josi kirurgi, kuriem ir atbilstosa
kvalifikacija un pieredze mugurkaula kirurgija, kuri apzinas mugurkaula kirurgijas
visparigos riskus un parzina ar Siem izstradajumiem saistitas kirurgiskas procedaras.

So ierici drikst lietot kvalificéti veselibas apripes specialisti, kuriem ir pieredze
mugurkaula kirurgija, pieméram, kirurgi, terapeiti, operaciju zales personals un
ierices sagatavosana iesaistitas personas.

Visam personalam, kur3 rikojas ar ierici, pilniba jaapzinas, ka saja instrukcija nav
ieklauta visa informacija, kas ir nepieciesama ierices izvélei un lieto3anai. Pirms
lietosanas rlpigi izlasiet lietoSanas instrukciju un Synthes brosdru “Svariga
informacija”. Parliecinieties, vai parzinat attiecigo kirurgisko procedaru.

Paredzamie kliniskie ieguvumi

Ja CERVIOS chronOS implanti tiek lietoti atbilstosi un saskana ar lietosanas instruk-
cija un marké&juma sniegtajiem noradijumiem, 3is ierices nodrosina kustiga(-o)
segmenta(-u) stabilizaciju péc starpskriemelu diska iznem3anas un ir papildu lidzeklis
saaudzésanas procesa, ja tiek izmantots chronOS kaula transplantata aizvietotajs,
un sagaidams, ka tas noveérsis sapes kakla un/vai roka, ko izraisa mugurkaula
degenerativas slimibas.

Drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums ir pieejams timekla vietné
(péc aktivizésanas) https://ec.europa.eu/tools/eudamed

lerices veiktspéjas raksturlielumi
CERVIOS chronOS implanti ir kakla starpskrieme|u saaudzésanas ierices, kuras ir pare-
dzéts lietot, lai pirms saaudzésanas nodrosinatu kustiga(-o) segmenta(-u) stabilizaciju.

lespé&jamie nevélamie notikumi, nevélamas blakusparadibas un atlikusie riski
Tapat ka visu lielo kirurgisko proceddru gadijuma pastav nevélamo notikumu riski.
lespéjamie nevélamie notikumi var bt $adi: anestézijas un pacienta novietojuma
izraisitas problémas; tromboze; embolija; infekcija; parmériga asinosana; nervu un
asinsvadu bojajums; pietikums; patologiska bracu dzisana vai rétu veidosanas;
heterotopa parkaulosanas; muskulu un skeleta sistémas funkcionali traucéjumi;
paralize (islaiciga vai neparejo3a); kompleksais regionalo sapju sindroms (complex
regional pain syndrome — CRPS); alergija/paaugstinatas jutibas reakcija; simptomi,
kas saistTti ar implanta vai ierices valigumu vai l0zumu; disfagija; nepareiza saaug-
$ana; nesaaugsana; neparejosas sapes; blakus esoso kaulu, disku, organu vai citu
miksto audu bojajumi; durali plisumi vai mugurkaula skidruma nopltde; mugur-
kaula smadzenu kompresija un/vai kontazija; baribas vada perforacija, erozija vai
iekaisums; ierices vai implanta parvietosanas; implanta materiala dislokacija;
mugurkaula angulacija.

Sterila ierice

STERILE Sterilizéts, izmantojot starojumu

Glabajiet sterilas ierices to originalaja aizsargiepakojuma un iznemiet no iepakojuma
tikai tiesi pirms lietosanas.

@ Nelietot, ja iepakojums ir bojats.

Pirms lietoSanas ir japarbauda izstradajuma deriguma termins un japarliecinas, vai
sterilais iepakojums nav bojats. Ja iepakojums ir bojats vai deriguma termin3 ir
beidzies, nelietojiet izstradajumu.

@ Nesterilizét atkartoti

CERVIOS chronOS implantu atkartotas sterilizacijas gadijuma izstradajums var k|at
nesterils un/vai neatbilst veiktspéjas specifikacijam, ka ari var mainities
materialu pasibas.

Vienreizlietojama ierice

@ Nelietot atkartoti

Norada, ka mediciniska ierice ir paredzéta vienai lietosanas reizei vai lietosanai
vienam pacientam vienas procedaras laika.

Atkartota lieto3ana vai atkartota kliniska apstrade (pieméram, tirisana un atkarto-

ta sterilizacija) var apdraudét ierices strukturalo integritati un/vai radit ierices
darbibas traucéjumus, kas var izraisit pacienta traumas, slimibas vai navi.
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Turklat vienreizlietojamu ieri¢u atkartota lieto3ana vai atkartota apstrade var radit
piesarnojuma risku, pieméram, parnesot infekcijas materialu no viena pacienta
citam. Tadéjadi pacientam vai lietotajam var izraisit traumas vai navi.

Piesarnotus implantus nedrikst apstradat atkartoti. Nevienu Synthes implantu, kas
ir piesarnots ar asinim, audiem un/vai kermena skidrumiem/vielam, nedrikst
izmantot atkartoti, un ar sadiem implantiem ir jarikojas atbilstosi slimnica apstipri-
natajam protokolam. Lai gan implanti var izskatities nebojati, tiem var bat nelieli
defekti un iek3é&ja sprieguma pazimes, kas var izraisit materiala nogurumu.

Bridinajumi un norades par piesardzibu

— CERVIOS chronOS implanta implanté3anu stingri ieteicams veikt tikai praktizéjo-
sam kirurgam, kuram ir atbilsto3a kvalifikacija un pieredze mugurkaula kirurgija,
kur$ apzinas mugurkaula kirurdijas visparigos riskus un parzina ar 3iem
izstradajumiem saistitas kirurgiskas procedaras.

— Implantésana ir javeic saskana ar ieteicamas kirurdiskas proceddras
noradijumiem. Kirurgam ir janodro3ina, ka operacija tiek veikta pareizi.

— Razotajs neuznemas nekadu atbildibu par komplikacijam, kas radu3as neparei-
zas diagnozes, nepiemérota implanta izvéles, nepareizi kombinétu implanta dalu
un/vai kirurgijas metodes izvéles dél, ka arf arstésanas metozu ierobezojumu vai
neatbilstosas aseptikas dé|.

— CERVIOS chronQS implanti vienmér ir jaimplanté, izmantojot enostealu vai sub-
periostealu implantacijas metodi, t. i., nodrosinot tiesu kontaktu ar dzivo kaulu.

Ja pacientam ir implantéti CERVIOS chronOS konteinera tipa implanti, klinisko

rezultatu var ietekmét 3adi faktori:

— smagas endokrinas sistémas izraisitas kaulu slimibas (pieméram, hiperparati-
reoidisms);

— pasreizéja terapija ar steroidiem un zalém, kas ietekmé kalcija metabolismu
(pieméram, kalcitonins);

— smags vaji kontroléts diabéts (cukura diabéts) ar traucétas bricu dzisanas tendenci;

— imansupresiva terapija;

— slikta kaulu kvalitate.

Pacienta novieto3ana, operacijas veiksana un diskektomija

Novietojiet pacientu gulus uz muguras uz operaciju galda, kas paredzéts
rentgenologisko izmekléjumu veik3anai.

— Piesardzigi novietojiet atvilcéju, nodrosdinot, ka netiek bojati mikstie audi.

Gala plaksnes sagatavosana

Kad diskektomija ir pabeigta, nonemiet gala plak3nu virséjos skrimsla slanus.

— Ir svarigi atbilstosi notirit gala plaksnes, lai tas varétu izmantot autologa kaulu
transplantata vai kaula transplantata aizvietotaja asins apgadei. Tomér parméri-
gas tirisanas rezultata var tikt bojats kaula skrimsla slanis, kas var pavajinat
gala plaksnes.

— Lai péc implanta ievietosanas panaktu pilnigu nervu struktlru dekompresiju un
mazinatu daléjas saspie3anas risku, ir ipasi svarigi nonemt visus osteofrtus.

lzméginajuma implanta ievietosana starpskriemelu diska vieta

— Pirms izmédinajuma implanta ievietosanas parliecinieties, vai viss diska materials ir

iznemts no ievieto3anas cela, lai izvairitos no ta nonaksanas mugurkaula kanala.

lzméginajuma implanta ievieto3anas laika nedrikst pielietot parmérigu spéku.

— Lai ievietosanas laika parbauditu poziciju, jalieto attéla pastiprinatajs.

Kad segments ir pilniba izvérsts, izméginajuma implantam ir ciesi japiegul starp

gala plaksném. Lai mazinatu iespéjamu paaugstinatu risku pacientam, vispirms

ieteicams veikt izmédinajumu ar Tsaku izméginajuma implantu un péc tam

turpinat izméginajumu ar garaku izméginajuma implantu.

— Izméginajuma implanti nav paredzéti implantacijai, un pirms implanta ievieto3anas
tie ir jaiznem.

Implanta ievietosana starpskriemelu diska vieta

Pievienojiet izvéléto implantu turétajam.

— Lai ievietosanas laika parbauditu novietojumu, javeic novérosana ar attéla
pastiprinataju.

— Jaizvairas no parmérigas saspiesanas, lai novérstu implanta bojajumus vai ietvara
jevietosanu dzilak, neka paredzéts.

- Parbaudiet implanta gala poziciju attieciba pret skriemelu kermeniem priek3éja-
muguréjaun laterala skata, izmantojot intraoperativo attélveido3anu. CERVIOS
chronOS implantam ir tris rentgenkontrastéjosi markieri, ko paredzéts izmantot
implanta novietojuma noteik3anai intraoperativi, veicot rentgenolodisko caurskati.

Implanta iznem3ana kopa ar implanta turétaju

— levérojiet piesardzibu un nevirziet implantu muguréjo elementu virziena.

— Parmérigi nesalieciet ievietosanas ierici, lai izvairitos implanta atdalisanas vai
ta bojajumiem.

Vairak informacijas skatiet Synthes brosara “Svariga informacija”.
Medicinisko ieri¢cu kombinésana
CERVIOS chronOS konteinera tipa implanti tiek implantéti, izmantojot kakla

konteinera tipa implantiem paredzétus instrumentus.

Uznémums Synthes nav parbaudijis saderibu ar citu razotaju iericém, tapéc
neuznemas nekadu atbildibu, ja tiks lietotas citu razotaju ierices.
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Magnétiskas rezonanses vide

Saderiba ar MR noteiktos apstak|os

Sliktaka gadijuma nekliniska parbaudé novérots, ka CERVIOS chronOS izstradajumi

ir savietojami ar MR, ja tiek nodroginati noteikti apstakli. Sos izstradajumus var

drosi skenét sados apstak|os:

— statiskais magnétiskais lauks 1,5 teslas un 3,0 teslas;

— telpiska gradienta lauks 300 mT/cm (3000 G/cm);

— maksimalais visa kermena vidéjais Tpatnéjas absorbcijas koeficients (specific
absorption rate — SAR) pirma limena vadibas rezimam 15 minG3u skenésanas
perioda ir 4 W/kg.

Pamatojoties uz nekliniska parbaudé iegutajiem datiem, CERVIOS chronOS kontei-
nera tipa implanti paaugstinaja temperatdru ne vairak par 3 °C, ja maksimalais visa
kermena vidéjais Tpatnéjas absorbcijas koeficients (specific absorption rate — SAR)
ir 4 W/kg, kas noteikts, izmantojot kalorimetriju un 15 minates veicot MR skenésanu
ar 1,5 un 3,0 teslam MR skenerT.

MR attélveido3anas kvalitate var pasliktinaties, ja intereséjosa zona sakrit ar
CERVIOS chronOS konteinera tipa implanta novietojumu vai ir relativi tuvu tam.

lerices apstrade pirms lietosanas
Sterila ierice

lerices tiek piegadatas
aseptiska veida.

sterilas. Iznemiet izstradajumus no iepakojuma

Glabajiet sterilas ierices to originalaja aizsargiepakojuma un iznemiet no iepakoju-
ma tikai tiesi pirms lietosanas. Pirms lietosanas ir japarbauda izstradajuma
deriguma termin$ un japarliecinas, vai sterilais iepakojums nav bojats. Ja
iepakojums ir bojats, nelietojiet izstradajumu.

Implanta iznemsana
Ja CERVIOS chronOS implants ir jaiznem, ieteicams izmantot talak noradito metodi.

— Piestipriniet implantu pie implanta turétaja, ievérojot pareizo kranialo/kaudalo
novietojumu.
- levérojot piesardzibu, iznemiet implantu no diska vietas.

Nemiet véra, ka ar implanta iznemsanu saistitie piesardzibas pasakumi/bridinajumi
ir noraditi sadala “Bridinajumi un norades par piesardzibu”.

Utilizacija

Nevienu Synthes implantu, kas ir piesarnots ar asinim, audiem un/vai kermena
skidrumiem/vielam, nedrikst izmantot atkartoti, un ar sadiem implantiem ir
jarikojas atbilsto3i slimnica apstiprinatajam protokolam.

slimnica

No iericém jaatbrivojas ka no mediciniskam iericém atbilstosi

apstiprinatajam procedaram.

Implanta karte un brosira “Informacija pacientam”
Jaiespéjams, izsniedziet pacientam implanta karti un sniedziet nepieciesamo informa-
ciju, kas ietverta bro3dra “Informacija pacientam”. Dokumenta ar pacientam paredzéto

informaciju elektroniska versija ir pieejama timek|a vietné ic.jnjmedicaldevices.com

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Lietosanas instrukcija:
www.e-ifu.com
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