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LietoSanas instrukcija

CERVIOS™ konteinera sistéma

CERVIOS implanti ir priek$&jas kakla starpskrieme|u saaudzésanas (Anterior Cervical
Interbody Fusion — ACIF) ierices, un tos paredzéts ievietot starpskriemelu diska vieta,
lai nodrosinatu stabilitati. Sieti ir izgatavoti no PEEK un ietver tris rentgenstarojumu
necaurlaidigus markierus no titana, ka arf centralo limenu, kas var uznemt kaula trans-

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

Saja lietosanas instrukcija ir sniegta informacija par talak noradrtajiem izstradajumiem.
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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 arf pacienta anatomiju un veselibas stavokli.

Paredzétais lietotajs

ST lietoganas 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 Siem 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.
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Visam personalam, kas rikojas ar ierici, pilniba jaapzinas, ka 31 lietosanas instrukcija
neietver visu nepieciesamo informaciju par ierices izvéli un lietosanu. Pirms lietosa-
nas rapigi izlasiet lietodanas instrukciju un Synthes brosaru “Svariga informacija”.
Parliecinieties, vai labi parzinat attiecigo kirurgisko procedaru.

Paredzamie kliniskie ieguvumi

Ja CERVIOS implanti tiek lietoti atbilstosi un saskana ar lieto3anas instrukcija un eti-
ketés sniegtajiem noradijumiem, $Ts ierices nodro3ina kustibas segmenta(-u) stabili-
zaciju péc starpskriemelu diska iznemsanas ka papildu savieno3anu, kas, domajams,
noversis 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 aktivizé3anas).

lerices veiktspéjas raksturlielumi
CERVIOS implanti ir kakla starpskriemelu savieno3anas ierices, ko paredzéts izman-
tot, lai stabilizétu kustibas segmenta(-os) pirms savieno3anas.

lespéjamie nevélamie notikumi, nevélamas blakusparadibas un atlikusie riski
Tapat ka visu nozimigo kirurgisko proceddru gadijuma, arf 3aja procedlra pastav
nevélamu notikumu risks. lesp&jamie nevélamie notikumi var bat 3adi: anestézijas un
pacienta pozicionésanas izraisitas problémas; tromboze; embolija; infekcija; parmériga
asinosana; nervu un asinsvadu bojajumi; nave; pietdkums, patologiska bracu dzisana
vai rétu veido3anas; heterotopiska osifikacija; muskulu un skeleta sistémas funkcionalie
trauc&jumi; paralize (islaiciga vai pastaviga); kompleksais regionalo sapju sindroms
(Complex Regional Pain Syndrome — CRPS); alergijas/augstas jutibas reakcijas; simp-
tomi, kas saistiti ar implanta vai aparatdras izcelSanos, implanta saldsanu, atslabumu
vai migraciju; nepareiza savieno3anas, nesavienosanas vai aizkavéta savieno3anas,
kaulu blivuma samazinasanas aizsardzibas stresa dél; blakus eso3a segmenta degene-
racija; pastavigas sapes vai neirologiski simptomi; blakus eso3o kaulu, disku, organu vai
citu miksto audu bojajumi; retrakcijas trauma; balsenes pietakums; durals plisums vai
muguras smadzenu skidruma nopltde; muguras smadzenu kompresija un/vai konta-
zija; aizsmakums; disfagija; baribas vada perforacija, erozija vai kairinajums; ierices vai
transplantata materiala parvietosanas; skrieme|u lenku veido3anas.

Sterila ierice

sTER“_E Sterilizéts, izmantojot apstaroanu

Glabajiet sterilas ierices to originalaja aizsargiepakojuma un iznemiet no iepakoju-
ma tikai tiesi pirms lieto3anas.

@ Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Pirms lieto3anas ir japarbauda izstradajuma deriguma termin$ un japarliecinas, vai
sterilais iepakojums nav bojats. Ja iepakojums ir bojats vai deriguma termin3 ir bei-
dzies, nelietojiet izstradajumu.

@ Nesterilizét atkartoti

Atkartoti sterilizéta ierice var nebat sterila un/vai neatbilst veiktspéjas specifikaci-
jam, ka arT var mainities tas materialu Tpasibas.

Vienreizlietojama ierice

@ Nelietot atkartoti

Norada, ka medicinisko ierici paredzéts lietot vienu reizi vai vienam pacientam vienas
proceddras 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.
Turklat vienreizéjas lietosanas iericu atkartota lieto3ana vai atkartota apstrade var
radit 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 Skidrumiem/vieldm, nedrikst
izmantot atkartoti, un ar $adiem implantiem ir jarikojas atbilstosi slimnica apstipri-
natajam protokolam. Lai gan implanti var 3kist nebojati, tiem var bat nelieli defek-
ti un iek3éja sprieguma pazimes, kas var izraisit materiala nogurumu.
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Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

— Stingri ieteicams, lai CERVIOS implantu implantétu tikai kirurgi, kuri ir ieguvusi
atbilsto3u kvalifikaciju, kuriem ir pieredze mugurkaula kirurgija, kuri ir informéti
par visparéjiem mugurkaula kirurgijas riskiem un kuri parzina konkrétajam izstra-
dajumam raksturigas kirurgiskas procedaras.

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

— Razotajs neuznemas nekadu atbildibu par komplikacijam, kas radu3as nepareizas
diagnozes, nepiemérota implanta izvéles, nepareizi kombinétu implanta sastavda-
Ju un/vai operésanas tehnikas izvéles dé|, ka arf arstésanas metozu ierobezojumu
vai neatbilsto3as aseptikas dél.

Pacienta novieto3ana, atseg3ana un diskektomija

Novietojiet pacientu uz rentgenografijas operacijas zales galda gulus uz muguras.

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

Gala plaksnes sagatavosana

Kad diskektomija ir pabeigta, nonemiet gala plaksnes virséjos skrims|a slanus.

— Kaulu transplantata materiala asinsvadu apgadei ir svariga atbilsto3a gala plaksnes
tirisana.

— Tomér parmérigas tirisanas rezultata var tikt bojats kaula skrimsla slanis, kas var
negativi ietekmét gala plaksnes veiktspéju.

— Lai péc implanta ievietosanas panaktu pilnigu nervu struktdru dekompresiju un
mazinatu daléjas saspie3anas risku péc implanta ievietosanas, ir pasi svarigi lik-
vidét jebkadu osteofitu.

Izméginajuma implanta ievietosana starpskriemelu diska vieta

— Pirms izméginajuma implanta ievieto3anas 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 ciedi japiegul starp
gala plaksnitém. Lai mazinatu iespéjamo paaugstinato risku pacientam, pirms iz-
méginajuma ar garaku izméginajuma implantu ieteicams veikt izméginajumu
ar 1saku izmédinajuma implantu.

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

Implanta iepako3ana ar kaula transplantata materialu

CERVIOS implantu ievietojiet piepildisanas bloka.

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

Implanta ievietosana starpskriemelu diska vieta

Pievienojiet turétajam izvéléto implantu.

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

— Jaizvairas no parmérigas iespie3anas, lai izvairitos no implanta bojajumiem vai
konteinera ievieto3anas 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 |auj veikt implanta pozicijas intraoperativo rentgenografisko
novertéjumu.

Implanta iznem3ana ar implanta turétaju

— Rikojieties piesardzigi un nevirziet implantu aizmuguréjo elementu virziena.

— Jaizvairas no ievieto3anas ierices parmérigas saliek3anas, lai implants neatdalitos
vai tam netiktu raditi bojajumi.

Vairak informacijas skatiet Synthes brosara “Svariga informacija”.

Medicinisko ieri¢cu kombinésana
CERVIOS konteinerus ievieto, izmantojot piemérotus kakla dalas konteineru
instrumentus.

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 nodrosinati 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 mina3u skenésanas laika ir 4 W/kg.
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Pamatojoties uz nekliniska parbaudé iegatajiem datiem, CERVIOS implants paaug-
stinas temperatQru ne vairak ka par 3 °C, ja maksimalais visa kermena vidéjas
Tpatnéjas absorbcijas koeficients bus 4 W/kg, kas noteikts, izmantojot kalorimetriju
un 15 minates veicot MR skenésanu ar 1,5 teslam un 3,0 teslam MR skeneri.

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 iepakojuma

tikai tiesi pirms lietosanas.

Pirms lietosanas parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un vizuali parliecinie-

ties, vai sterilais iepakojums nav bojats.

- Parbaudiet, vai sterilas barjeras iepakojums un aizdare nav bojati un ir vienveidigi.

— Parbaudiet, vai iepakojuma sterilaja barjera un aizdaré nav caurumu, kanalu vai
tukSumu.

Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats vai ir beidzies deriguma termins.

Implanta iznemsana

Lémums par ierices iznemsanu arstam ir japienem kopa ar pacientu, nemot véra
pacienta visparéjo veselibas stavokli un iespéjamu atkartotas operacijas risku.

Ja CERVIOS implants ir jaiznem, ieteicama talak aprakstita iznemsanas 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”.

Ipasi lietosanas noradijumi

Pacienta novietosana

— Novietojiet pacientu gulus uz muguras uz operaciju galda, kas paredzéts rentgeno-
logisko izmekléjumu veik3anai. Parliecinieties, ka pacienta kakls atrodas sagitali
neitrala pozicija un tiek atbalstits ar spilvenu. C6—C7 arsté3anas laika gadajiet, lai
pleci neierobezotu rentgenologisko uzraudzibu.

— Visos gadijumos abiem skriemeliem jabat pilniba redzamiem rentgenografiskaja
attélveido3ana.

Ekspozicija un diskektomija

Izmantojiet atbilstosu piek|uves metodi.

- Izmantojot rentgenografisko attélveido3anu, atrodiet pareizo operacijas limeni.

— Izmantojot standarta priek3&jo pieeju mugurkaula kakla dalai, atsedziet starpskrie-
me|u disku un blakus esosos skriemelu kermenus.

Diskektomija
— Sagatavojiet saaug3anas vietu, ievérojot konkrétajai indikacijai atbilstoso metodi.

Segmentéjiet distrakciju un gala plaksnes sagatavosanu

Segmenta distrakcija

— Veiciet segmentaru distrakciju.

— Lai atjaunotu diska augstumu un nodrosinatu piek|uvi starpskriemelu telpai, seg-
menta distrakcija ir batiska.

Gala plaksnes sagatavosana
- Kad diskektomija ir pabeigta, nonemiet gala plaksnu virséjos skrims|a slanus.

Implanta izmérs un formas noteiksana

Nosakiet implanta izméru un formu, izmantojot izméginajuma implantu

— lzvélieties izméginajuma implantu, nemot véra diska telpas augstumu un pacienta
anatomiju. Atlasiet izméginajuma implanta formu (izliekta vai kila formas), kas visla-
bak atbilst sagatavotajam gala plaksném.

— Lai atskirtu liekto un kila formas konstrukciju, izméginajuma implanti ir kodéti
ar krasu. Izliektie izméginajuma implanti ir zeltaini, kila formas parbaudes implanti ir
tumsi zili.

Savienojiet izmédinajuma implanta turétaju

- Lai pareizi savienotu izméginajuma implantus ar turétajiem, turétajiem ir gravéjums
“CRANIAL" un “CAUDAL".

- Savienojiet izliekto izméginajuma implantu:
lzméginajuma implantu un implantu izliektajam virsmam vienmér jabat vérstam
kraniali. Tie ir markeéti ar 2 bultinam, kas norada kraniali. Pievienojiet izméginajuma
implantu turétajam ta, lai galvaskausa implanta virsma atrastos atbilsto3i turétaja
pusei, kur iegravéts “CRANIAL".
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— Savienojiet kila formas izméginajuma implantu:
Kila formas izméginajuma implantiem un implantiem nav specializétas kranialas vai
kaudalas puses. Tos var piestiprinat pie turétaja ar jebkuru virsmu, kas norada kraniali.

Opcija: piestipriniet turétajam dziluma ierobezotaju

— Dziluma ierobezotaju var piestiprinat turétaja saniem. Tam ir atduris, kas saskaras ar
skriemelu kermena priek3&jo malu, kad CERVIOS implants tiek ievietots 2 mm aiz
skriemela korpusa priek3éjas malas.

levietojiet izméginajuma implantu un parbaudiet izméru

— Orientéjiet turétaju pareiza kraniala/kaudala izlidzinajuma vieta un uzmanigi ievieto-
jiet izméginajuma implantu diska telpa.

— Ja nepieciesams, var izmantot kontrolétu un vieglu uzsisanu ar amuru, lai palidzétu
virzit izméginajuma implantu starpskrieme|u diska telpa.

— Jaizméginajuma implants skiet parak valigs vai parak ciesi pievilkts, méginiet izman-
tot nakamo lielako vai mazako augstumu, lidz tiek sasniegta visdro3aka atbilstiba.

— Izméginajuma implantu augstums ir tads pats ka implantu augstums.

Izméra noteiksana
— Atlasiet izliekto vai kila formas sietu, kas atbilst izméginajuma implantam.

Sagatavojiet implantu.

— Nonemiet dziluma ierobezotaju no turétaja. Pievienojiet izvéléto implantu
turétajam.

— Savienojiet izliekto implantu:
Implantatu izliektajai virsmai vienmér jabat vérstai kraniali. Tie ir apziméti ar
2 bultinam, kas vérstas kraniali. Savienojiet implantu ar turétaju ta, lai implanta
kraniala virsma sakristu ar turétaja sanu ar iegravétu “CRANIAL".

— Savienojiet kila formas izméginajuma implantu:
Kila formas izméginajuma implantiem un implantiem nav specializétas kranialas vai
kaudalas puses. Tos var piestiprinat turétajam ar jebkuru virsmu, kas vérsta kraniali.

— Novietojiet CERVIOS implantu ta, lai kraniala puse batu vérsta uz augsu, atvértaja
iepakojuma bloka.

— Aizveriet iepakojuma bloka vaku.

— Piepildiet iepakojuma bloku caur vacina atveri ar kaula transplantata materialu,
izmantojot porainu kaulu pagriesanas ierici. Implantam jabat pilniba uzpilditam.

Implanta ievietosana

Implanta siets

— Ja nepieciesams, piestipriniet dziluma ierobezotaju turétaja sanos.

— Orientéjiet implantu un turétaju pareiza kraniala/kaudala izlidzinajuma un uzmanigi
jevietojiet implantu distraktétaja segmenta. Pozicioné3ana var tikt veikta, viegli
ietekméjot turétaju ar amuru.

— Atbrivojiet distraktoru un nonemiet visus instrumentus.

Parbaudiet sieta poziciju

— Optimala sieta pozicija ir centréta skriemelu gala platnu periféraja zona.

— Rentgenstaru markieri ir 2 mm no implanta priekséjas malas un 1 mm no aizmugu-
réjas malas.

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 jalikvidé ka mediciniskas ierices, ievérojot slimnica apstiprinatas proceddras.

Implanta karte un brosara “Informacija pacientam”

Jaimplanta karte ir piegadata kopa ar originalo iepakojumu, izsniedziet to pacien-
tam un sniedziet nepieciesamo informaciju, kas ietverta bro3ara “Informacija
pacientam”. Dokumenta ar pacientam paredzéto informaciju elektroniska versija ir
pieejama timek|a vietné ic.jnjmedicaldevices.com

SE_528353 AF

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Lietosanas instrukcija:
www.e-ifu.com

Lai iegUtu papildu informaciju, pieméram, kirurgisko
metozu rokasgramatas, lGdzu, apmekléjiet vietni

https://www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information.
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