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LietoSanas instrukcija

CERVIOS™ konteinera sistéma

CERVIOS implanti ir priek3éjas kakla starpskriemeju savieno3anas (Anterior Cervical
Interbody Fusion — ACIF) ierices, kas paredzétas ievieto3anai starpskriemelu diska
vieta, lai nodrosinatu stabilitati. Konteineri ir izgatavoti no PEEK un aprikoti ar tris
titdna rentgenpozitiviem markieriem un centralo limenu, kas ir saderigs ar kaula
transplantatu vai kaula transplantata aizvietotaju.

Ir pieejami divu formu (kila un izliektas formas) un dazada augstuma CERVIOS implanti.

Svariga piezime medicinas specialistiem un operaciju zales personalam: 3aja lieto-
3anas instrukcija nav ieklauta visa informacija, kas ir nepieciesama, lai izvélétos
atbilstosu ierici un to lietotu. Pirms lietoanas rapigi izlasiet lietosanas instrukciju
un Synthes brosaru “Svariga informacija”. Parliecinieties, vai parzinat attiecigo
kirurgisko procedaru.

Materiali
PEEK: poliéteréterketons saskana ar ASTM F 2026
Titans: TiCP (komerciali tirs titans) saskana ar 1SO 5832-2

Paredzétais lietojums

CERVIOS implantus ir paredzéts izmantot ka starpskriemelu savieno3anas ierices
pacientiem ar nobriedusu skeletu, kuriem ir mugurkaula kakla dalas (C2-C7) degene-
rativa slimiba.

CERVIOS implantus ir paredzéts izmantot, piek|dstot no priek3as.

Indikacijas
CERVIOS implanti ir indicéti izmanto3anai mugurkaula degenerativu slimibu gadijuma.

Lai savienotu vairakus segmentus, ieteicams nodro3inat papildu stabilizaciju ar plaksni.

Kontrindikacijas

— osteoporoze;

— ievérojama mugurkaula nestabilitate bez papildu fiksacijas;
mugurkaula lGzumi;

mugurkaula audzéji;

mugurkaula infekcijas.

Pacientu mérka grupa

CERVIOS implantus ir paredzéts izmantot pacientiem ar nobriedusu skeletu. Sie
izstradajumi ir jalieto, nemot véra to paredzéto lietojumu, indikacijas, kontrindika-
cijas, ka ar pacienta anatomiju un veselibas stavokli.

Paredzétais lietotajs

STlietoganas instrukcija atseviski nenodrogina pietiekamu informaciju par ierices vai
sistémas tiesu lietosanu. Tpasi ieteicams sanemt noradijumus no kirurga, kuram
ir pieredze 3o iericu lietosana.

Operacija ir javeic saskana ar lietosanas instrukciju, veicot ieteikto kirurgisko proce-
daru. Kirurgam ir janodrosina, ka operacija tiek veikta pareizi. Stingri ieteicams,
lai operaciju veic tikai praktizéjosi kirurgi, kam ir atbilsto3a kvalifikacija un pieredze
mugurkaula kirurgija, kas apzinas mugurkaula kirurgijas visparigos riskus un parzi-
na ar iem izstradajumiem saistitas kirurgiskas procedaras.

So ierici drikst lietot kvalificéti veselibas apripes specialisti, kam ir pieredze mugur-
kaula kirurgija, pieméram, kirurgi, terapeiti, operaciju zales personals un ierices
sagatavo3ana iesaistitas personas.

Visam personalam, kas rikojas ar ierici, pilniba jaapzinas, ka 3T lietosanas instrukcija
neietver visu nepieciesamo informaciju par ierices izvéli un lietosanu. Pirms lieto3a-
nas rapigi izlasiet lietosanas instrukciju un Synthes bro3aru “Svariga informacija”.
Parliecinieties, vai labi parzinat attiecigo kirurgisko procedaru.

Paredzamie kliniskie ieguvumi

Ja CERVIOS implanti tiek lietoti atbilsto3i un saskana ar lieto3anas instrukcija un eti-
ketés sniegtajiem noradijumiem, $Ts ierices nodro3ina kustibas segmenta(-u) stabili-
zaciju péc starpskriemelu diska iznem3anas ka papildu savieno3anu, kas, domajams,
novérsis kakla un/vai rokas sapes, ko izraisa mugurkaula degenerativas slimibas.

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

lerices veiktspéjas raksturlielumi
CERVIOS implanti ir kakla starpskrieme|u savieno3anas ierices, ko paredzéts izman-
tot, lai stabiliz&tu kustibas segmenta(-os) pirms savieno3anas.
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lespéjamie nevélamie notikumi, nevélamas blakusparadibas un atlikusie riski
Tapat ka visu lielo kirurgisko proceddru gadijuma pastav nevélamo notikumu riski.
lespéjamos nevélamos notikumus varétu izraisit: problémas, kas rodas anestézijas
un pacienta pozicionésanas rezultata; tromboze; embolija; infekcija; parmériga
asinosana; nervu un asinsvadu bojajumi; pietikums, neierasta bracu dzisana vai
rétu veido3anas; heterotopiska osifikacija; muskulu un skeleta sistémas funkciona-
lie traucéjumi; paralize (islaiciga vai pastaviga); kompleksais regionalais sapju sin-
droms (Complex Regional Pain Syndrome — CRPS); alergiskas/paaugstinatas jutibas
reakcijas; simptomi, kas saistiti ar implantu vai aparataras izkustinasanu vai lGzumu;
disfagija; nepareiza kaula saaug3ana; nesaaugsana; pastavigas sapes; blakus esoso
kaulu, disku, organu vai citu miksto audu bojajumi; duralais plisums vai mugurkau-
la $kidruma noplade; muguras smadzenu saspiesana un/vai sasitums; baribas vada
perforacija, erozija vai kairinajums; ierices vai transplantata nobide; transplantata
materiala nobide; skriemelu izliekums.

Sterila ierice

STERILE Sterilizéts, izmantojot apstarosanu

Glabajiet sterilas ierices to originalaja aizsargiepakojuma un iznemiet no iepakoju-
ma 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 termins ir bei-
dzies, nelietojiet izstradajumu.

@ Nesterilizét atkartoti

Ja CERVIOS ierice tiks atkartoti sterilizéta, ta var nebut sterila un/vai neatbilst veikt-
spéjas raksturlielumiem, un ta rezultata var mainities materialu Tpasibas.

Vienreizlietojama ierice

@ Nelietot atkartoti

Norada, ka medicinisko ierici paredzéts lietot vienu reizi vai vienam pacientam vie-
nas procedaras laika.

Atkartota lieto3ana vai atkartota kliniska apstrade (pieméram, tiri3ana un atkarto-
ta sterilizacija) var apdraudét ierices strukturalo integritati un/vai radit ierices
darbibas traucéjumus, kas var izraisit pacienta traumas, slimibas vai navi.
Turklat vienreizéjas lieto3anas ieri¢u atkartota lietosana vai atkartota apstrade var
radTt piesarnojuma risku, pieméram, infekcioza materiala parnesi no viena pacien-
ta uz citu. Tadéjadi pacientam vai lietotajam var izraisit traumas vai navi.

Piesarnotus implantus nedrikst atkartoti apstradat. Nevienu Synthes implantu, kas
ir piesarnots ar asinim, audiem un/vai kermena 3kidrumiem/vielam, nedrikst
izmantot atkartoti, un ar sadiem implantiem ir jarikojas atbilstosi slimnica apstipri-
natajam protokolam. Lai gan implanti var skist nebojati, tiem var bt nelieli defek-
ti un iek3éja sprieguma pazimes, kas var izraisit materiala nogurumu.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

— Ir stingri ieteicams, lai CERVIOS implantésanu veiktu tikai praktizéjosi kirurgi,
kam ir atbilsto3a kvalifikacija un pieredze mugurkaula kirurgija, kas apzinas mu-
gurkaula kirurgijas visparigos riskus un parzina ar Siem izstradajumiem saistitas
kirurgiskas procedaras.

— Implantésana ir javeic saskana ar ieteicamas kirurgiskas procedidras noradiju-
miem. Kirurgam ir janodrosina, ka operacija tiek veikta atbilstosi.

— RaZotajs neuznemas nekadu atbildibu par komplikacijam, kas radusas nepareizas
diagnozes, nepiemérota implanta izvéles, nepareizi kombinétu implanta sastavda-
|u un/vai operésanas tehnikas izvéles dél, ka ari arstésanas metozu ierobezojumu
vai neatbilsto3as aseptikas dé|.

Pacienta novietosana, atsegsana un diskektomija

Novietojiet pacientu uz rentgenografijas operacijas zales galda gujus uz muguras.

— Retraktors ir janovieto, ievérojot piesardzibu, lai izvairitos no miksto audu
bojajumiem.

Gala plaksnes sagatavosana

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

— Ir svarigi atbilstosi notirit gala plaksni, lai to drikstétu izmantot kaula transplan-
tata vai kaula transplantata aizvietotaja asins apgadei.

— Tomér parmeérigas tirisanas rezultata var tikt bojats kaula skrims|a slanis, kas var
negativi ietekmét gala plaksnes veiktspéju.

- Lai péc implanta ievietosanas panaktu pilnigu nervu struktdru dekompresiju un
mazinatu daléjas saspiesanas risku péc implanta ievietosanas, ir ipasi svarigi lik-
vidét jebkadu osteofitu.
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Izméginajuma implanta ievietosana starpskriemelu diska vieta

— Pirms izméginajuma implanta ievietosanas parliecinieties, vai viss diska materials ir
iznemts no ievietosanas cela, lai izvairitos no ta parvietosanas mugurkaula kanala.

— Izméginajuma implanta ievieto3anas laika nepielietojiet parmérigu spéku.

— Lai ievieto3anas laika parbauditu poziciju, jaizmanto attéla pastiprinatajs.

— Kad segments ir pilniba izstiepts, izméginajuma implantam ir ciesi japiegul starp
gala plaksnitém. Lai mazinatu iesp&jamo paaugstinato risku pacientam, pirms iz-
méginajuma ar garaku izméginajuma implantu ieteicams veikt izméginajumu
ar Tsaku izméginajuma implantu.

— Izméginajuma implanti nav paredzéti implantacijai, un pirms implanta ievietosa-
nas tie ir jaiznem.

Implanta piepildisana ar kaula transplantatu vai kaula transplantata aizvietotaju

CERVIOS implantu ievietojiet piepildisanas bloka.

— Laiimplantam netiktu raditi bojajumi, ir jaizvairas no parmeérigas implanta iespie-
3anas ar kaula porainas dalas iespiedéju.

Implanta ievietosana starpskriemelu diska vieta

Pievienojiet turétajam izvéléto implantu.

— Lai parbaudrtu stavokli implanta ievietosanas laika, jaizmanto attéla pastiprina-
taja vadibas ierice.

— Jaizvairas no parmérigas iespiesanas, lai izvairitos no implanta bojajumiem vai
konteinera ievietosanas parmériga dziluma.

— Parbaudiet implanta galigo poziciju attieciba pret skriemeliem priek3éja un aiz-
muguréja (anteroposterior — AP) skata un lateralaja (sanu) skata, izmantojot
intraoperativo attélveidi.

— CERVIOS implants ir aprikots ar trijiem rentgenogrammu markieriem, kas ir ie-
vietoti implanta un Jauj veikt implanta pozicijas intraoperativo rentgenografisko
novértéjumu.

Implanta iznemsana ar implanta turétaju

— Rikojieties piesardzigi un nevirziet implantu aizmuguréjo elementu virziena.

— Jaizvairas no ievietosanas ierices parmérigas saliek3anas, lai implants neatdalitos
vai tam netiktu raditi bojajumi.

Vairak informacijas skatiet Synthes brosara “Svariga informacija”.

Medicinisko iericu kombinésana

CERVIOS konteinerus ievieto, izmantojot piemérotus kakla dalas konteineru ins-
trumentus. Uznémums Synthes nav parbaudijis saderibu ar citu razotaju iericém,
tapéc neuznemas nekadu atbildibu, ja tiks lietotas citu razotaju ierices.

Magnétiskas rezonanses vide

Savietojams ar MR noteiktos apstak|os.

Sliktaka gadijuma nekliniska parbaudé novérots, ka CERVIOS sistémas implanti

ir savietojami ar MR, ja tiek nodro$inati noteikti apstakli. Sos izstradajumus var

drosi skenét $ados apstak|os:

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

- telpiska gradienta lauks 300 mT/cm (3000 gausi/cm);

— maksimalais visa kermena vidéjas Tpatnéjas absorbcijas koeficients
(Specific Absorption Rate — SAR) 15 minasu skenésanas laika ir 4 W/kg.

Pamatojoties uz nekliniska parbaudé iegutajiem datiem, CERVIOS implants paaug-
stinas temperatdru ne vairdk ka par 3 °C, ja maksimalais visa kermena vidéjas
Tpatnéjas absorbcijas koeficients bs 4 W/kg, kas noteikts, izmantojot kalorimetriju
un 15 minGtes veicot MR skenésanu ar 1,5 teslam un 3,0 teslam MR skenert.

MR attélveides kvalitate var pasliktinaties, ja intereséjosa zona sakrit vai ir relativi
tuvu CERVIOS ierices pozicijai.

lerices apstrade pirms lietosanas

Sterila ierice.

lerices tiek piegadatas sterilas. Iznemiet izstradajumus no iepakojuma aseptis-
ka veida.

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 iepako-
jums ir bojats, nelietojiet izstradajumu.

Implanta iznemsana

Ja CERVIOS implants ir jaiznem, ieteicama talak aprakstita iznem3anas tehnika.

— Piestipriniet implantu pie implanta turétaja, ievérojot pareizo kranialo/kaudalo
novietojumu.

— Piesardzigi iznemiet implantu no diska vietas.

Nemiet véra, ka ar implanta iznemsanu saistitie piesardzibas pasakumi/bridinajumi
ir iek|auti sadala “Bridinajumi un piesardzibas pasakumi”.
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Likvidésana

Nevienu Synthes implantu, kas ir piesarnots ar asinim, audiem un/vai kermena
skidrumiem/vielam, nedrikst izmantot atkartoti, un ar $adiem implantiem ir jariko-
jas atbilstosi slimnica apstiprinatajam protokolam.

Sis ierices ir jalikvide ka mediciniskas ierices, ievérojot slimnica apstiprinatas procedaras.

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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