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Instrukcja stosowania

System klatki CERVIOS chronOS™

Implanty CERVIOS chronOS sa wyrobami do stabilizacji miedzykregowej odcinka
szyjnego z dostepu przedniego, ktére moga by¢ wprowadzane do przestrzeni
miedzykregowej, aby zapewnic¢ stabilnos¢. Klatki wykonane sa z materiatu PEEK
i zawieraja trzy tytanowe znaczniki radiocieniujace oraz kanat centralny, ktéry jest
wypetniony substytutem przeszczepu kostnego chronOS.

Substytut przeszczepu kostnego chronOS to syntetyczny, porowaty i wchtanialny
materiat ceramiczny wykonany z czystego fosforanu beta-trojwapniowego
[Cas(PO,),] o okreslonej, jednolitej strukturze poréw.

System ChronOS zostat zaprojektowany tak, aby zapewni¢ rusztowanie do wrastania
kosci i jest zwykle wchtaniany w ciagu 6 do 18 miesiecy.

Implanty CERVIOS chronOS sa dostepne w dwoch ksztattach (klinowe i zakrzywione)
oraz w réznych wysokosciach.

Niniejsza instrukcja stosowania zawiera informacje dotyczace nastepujacych
produktow:
870.921S
870.922S
870.923S
870.924S
870.925S
870.926S
870.931S
870.932S
870.933S
870.934S
870.935S
870.9365

Wazna informacja dla cztonkéw personelu medycznego i pracownikéw sali
operacyjnej: Niniejsza instrukcja stosowania nie zawiera wszystkich informacji
niezbednych do wyboru i stosowania wyrobu. Przed uzyciem nalezy uwaznie
przeczytac niniejsza instrukcje stosowania i dokument ,Wazne informacje” firmy
Synthes. Nalezy zapoznac sie z odpowiednia procedura chirurgiczna.

Materiaty

PEEK: polieteroeteroketon zgodnie z norma ASTM F2026

chronOS: B-TCP: fosforan beta-trojwapniowy [Cas(PO,),] zgodnie z norma
ASTM F1088

Tytan: TiCP (komercyjnie czysty tytan) zgodnie z norma ISO 5832-2

Przeznaczenie

Implanty CERVIOS chronOS sa przeznaczone do stosowania jako wyréb do stabilizadji
miedzytrzonowej u pacjentdw z dojrzatym uktadem kostnym i choroba zwyrodnie-
niowa szyjnego odcinka kregostupa (C2-C7).

Implanty CERVIOS chronOS sa przeznaczone do stosowania z dostepu przedniego.

Wskazania
Implanty CERVIOS chronOS sa wskazane do stosowania w przypadku choroby
zwyrodnieniowej kregostupa.

W przypadku zespolen wielosegmentowych zalecana jest dodatkowa stabilizacja
przy uzyciu ptytki.

Przeciwwskazania

— Osteoporoza

— Duze niestabilnosci kregostupa bez dodatkowej stabilizacji
— Ztamania kregostupa

— Nowotwory kregostupa

— Zakazenia kregostupa

Docelowa grupa pacjentéw

Implanty CERVIOS chronOS sa przeznaczone do stosowania u pacjentéw z dojrzatym
uktadem kostnym. Produkty te nalezy stosowac zgodnie z przeznaczeniem, wska-
zaniami, przeciwwskazaniami oraz przy uwzglednieniu budowy anatomicznej
i stanu zdrowia pacjenta.

Dodatkowe informacje dotyczace materialow ulegajacych wchtanianiu
oraz materiatéw ulegajacych lokalnemu rozproszeniu

Interakcje

Na podstawie historii zastosowania klinicznego nie zgtoszono zadnych negatywnych
oddziatywan na szpik kostny i autogeniczne produkty krwi.

Docelowy uzytkownik

Niniejsza instrukcja stosowania nie zapewnia wystarczajacej podstawy do bezpo-
Sredniego korzystania z wyrobu lub systemu. Zdecydowanie zaleca sie uzyskanie
instrukcji od chirurga majacego doswiadczenie w postugiwaniu sie tymi wyrobami.
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Operacje nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcja stosowania, przestrzegajac za-
lecanej procedury chirurgicznej. Chirurg ponosi odpowiedzialno$¢ za zagwaranto-
wanie prawidtowego przeprowadzenia operacji. Zaleca sie, aby zabieg chirurgiczny
wykonywali jedynie chirurdzy majacy odpowiednie kwalifikacje, specjalizujacy sie w
chirurgii kregostupa i znajacy ogdlne zagrozenia dotyczace operacji kregostupa
oraz techniki operacyjne zwigzane z danym produktem.

Wyréb jest przeznaczony do uzycia wytacznie przez wykwalifikowany personel
medyczny majacy doswiadczenie w chirurgii kregostupa, np. chirurgdw, lekarzy,
pracownikéw sali operacyjnej i osoby uczestniczace w przygotowaniu tego wyrobu.

Caty personel korzystajacy z tego wyrobu powinien mie¢ Swiadomos¢, ze niniejsza
instrukcja stosowania nie zawiera wszystkich informacji niezbednych do wyboru
i stosowania wyrobu. Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac niniejsza instrukcje
stosowania i dokument ,Wazne informacje” firmy Synthes. Nalezy zapoznac¢ sie
z odpowiednia procedura chirurgiczna.

Oczekiwane korzysci kliniczne

Implanty CERVIOS chronOS, stosowane zgodnie z przeznaczeniem oraz zgodnie
z instrukcja stosowania i oznaczeniem, zapewniaja stabilizacje segmentéw rucho-
wych po usunieciu krazka miedzykregowego jako uzupetnienie zabiegu fuzji
z wykorzystaniem substytutu przeszczepu kostnego chronOS, co powinno zmniej-
szy¢ bol szyi i/lub korczyn gérnych spowodowany zmianami zwyrodnieniowymi
kregostupa.

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i wydajnosci klinicznej mozna znalez¢
pod ponizszym adresem (po aktywacji): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Charakterystyka dziatania wyrobu

Implanty CERVIOS chronQS sa wyrobami do stabilizacji miedzykregowej w odcinku
szyjnym, ktére maja na celu zapewnienie stabilnosci ruchowego(-ych)
segmentu(-6w) przed fuzja.

Potencjalne zdarzenia niepozadane, uboczne
i zagrozenia szczatkowe

Tak jak w przypadku wszystkich powaznych zabiegdéw chirurgicznych, istnieje ryzyko
wystapienia zdarzen niepozadanych. Mozliwe zdarzenia niepozadane: problemy
wynikajace ze sposobu znieczulenia i utozenia pacjenta, zakrzepica, zator, zakazenie,
nadmierne krwawienie, obrazenia uktadu nerwowego i naczyniowego, obrzek,
nieprawidtowe gojenie sie rany lub bliznowacenie, kostnienie heterotopowe, czyn-
nosciowe uposledzenie narzadu ruchu, porazenie (tymczasowe lub trwate), kom-
pleksowy zespot bolu regionalnego (CRPS), reakcje alergiczne/nadwrazliwosci,
objawy zwiazane z poluzowaniem albo ztamaniem implantu lub sprzetu, dysfagia,
nieprawidtowy zrost kosci, brak zrostu kosci, nieprzemijajacy bdl, uszkodzenie
sasiadujacych kosci, krazkéw, narzaddéw lub innych tkanek miekkich, rozerwanie
opony twardej lub wyciek ptynu rdzeniowego, ucisk i/lub uszkodzenie rdzenia kre-
gowego, perforacja przetyku, nadzerka lub podraznienie, przemieszczenie wyrobu
lub przeszczepu, przemieszczenie materiatu przeszczepu, przesuniecie katowe
kregow.

niepozadane skutki

Wyréb sterylny

STER“_E Sterylizowano przez napromieniowanie

Wyroby sterylne nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu ochronnym i nie
wolno ich wyjmowa¢ z opakowania do momentu bezposrednio przed uzyciem.

@ Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz stan sterylnego
opakowania. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub przekroczony zostat
termin waznosci.

@ Nie sterylizowa¢ ponownie

Ponowna sterylizacja produktu CERVIOS chronOS moze spowodowac, ze produkt
nie bedzie sterylny i/lub nie bedzie spetniat specyfikacji w zakresie dziatania i/lub
zmienionych wiasciwosci materiatu.

Wyréb jednorazowego uzytku

@ Nie stosowac ponownie

Oznacza wyréb medyczny przeznaczony do jednorazowego uzytku lub zastosowa-
nia u jednego pacjenta podczas jednego zabiegu.

Ponowne uzycie lub dekontaminacja (np. czyszczenie i ponowna sterylizacja) moga
naruszy¢ integralno$¢ strukturalna wyrobu i/lub doprowadzi¢ do powstania wady
wyrobu, co moze spowodowac obrazenia, chorobe lub zgon pacjenta.

Ponadto ponowne uzycie lub dekontaminacja wyrobow jednorazowego uzytku
moga doprowadzi¢ do zanieczyszczenia, np. w wyniku przeniesienia materiatu
zakaznego miedzy pacjentami. Moze to doprowadzi¢ do uszczerbku na zdrowiu
lub zgonu pacjenta badz uzytkownika.
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Zanieczyszczonych implantéw nie wolno poddawa¢ dekontaminacji. Zaden
implant firmy Synthes, ktory ulegt zanieczyszczeniu przez kontakt z krwia, tkanka
i/lub ptynami/materiatami ustrojowymi, nie moze zostac¢ uzyty ponownie. Nalezy
z nim postepowac zgodnie z protokotem obowigzujacym w szpitalu. Nawet gdy
implanty sa pozornie nieuszkodzone, mozliwa jest obecnos¢ niewielkich defektéw
i naprezen wewnetrznych, ktére moga byc¢ przyczyna zmeczenia materiatu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

— Zaleca sie, aby implant CERVIOS chronOS byt wszczepiany wytacznie przez chi-
rurgdw posiadajacych odpowiednie kwalifikacje, specjalizujacych sie w chirurgii
kregostupa i znajacych ogolne zagrozenia dotyczace operacji kregostupa oraz
techniki operacyjne zwiazane z danym produktem.

— Wszczepienie nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcjami zalecanego zabiegu
chirurgicznego. Chirurg ponosi odpowiedzialno$¢ za zagwarantowanie
prawidtowego przeprowadzenia operacji.

— Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek powiktania powstate
na skutek nieprawidtowego rozpoznania, doboru niewtasciwego implantu,
nieprawidtowego potaczenia elementéw implantu i/lub technik operacyjnych,
ograniczen metody leczenia lub niedostatecznej aseptyki.

— Implanty CERVIOS chronOS musza by¢ zawsze stosowane w ramach wszczepienia
dokostnego lub podokostnowego, tj. w bezposrednim kontakcie z zywa koscia.

W przypadku uzycia klatek CERVIOS chronOS na efekt kliniczny zabiegu moga

mie¢ wptyw nastepujace czynniki:

— Choroby kosci wynikajace z ciezkich schorzen endokrynologicznych (np. nad-
czynnos¢ przytarczyc)

— Przyjmowanie lekéw steroidowych i zwiazanych z gospodarka wapniem
(np. kalcytonina)

— Nieleczona lub nieodpowiednio leczona cukrzyca z tendencjami do ztego gojenia
sie ran

— Leczenie immunosupresyjne

— Niska jakos¢ kosci

Utozenie i ekspozycja pacjenta oraz discektomia

Utozy¢ pacjenta na przepuszczajacym promieniowanie stole w pozycji na plecach.

— Ostrozne utozenie retraktora jest wymagane do zapewnienia ochrony przed
uszkodzeniem tkanki miekkiej.

Przygotowanie ptytki granicznej

Po wykonaniu discektomii usuna¢ powierzchowne chrzestne warstwy ptytek

granicznych.

— Odpowiednie oczyszczenie ptytek granicznych jest wazne dla ukrwienia autolo-
gicznego przeszczepu kostnego lub substytutu przeszczepu kostnego. Nadmierne
czyszczenie moze jednak doprowadzi¢ do usuniecia kosci lezacej pod warstwami
chrzestnymi i ostabi¢ ptytki graniczne.

— Usuniecie wszelkich osteofitow ma zasadnicze znaczenie dla osiagniecia catko-
witej dekompresji struktur nerwowych i zmniejszenia ryzyka czesciowej kompresji
po wprowadzeniu implantu.

Wsuwanie implantu prébnego w przestrzeri miedzykregowa

— Przed wprowadzeniem prébnym upewnic sie, ze krazek zostat w catosci usuniety

ze $ciezki wprowadzania, aby uniknac jego przemieszczenia do kanatu kregowego.

Unika¢ nadmiernej sity uderzania podczas wszczepienia implantu probnego.

Aby sprawdzi¢ potozenie podczas wprowadzania, nalezy uzy¢ wzmacniacza obrazu.

— Po petnym rozszerzeniu segmentu ruchowego implant prébny musi Scisle przy-
legac do ptytek granicznych. W celu zmniejszenia potencjalnego podwyzszone-
go ryzyka dla pacjenta zaleca sie najpierw wyprébowanie implantéw prébnych
0 mniejszej wysokosci przed zastosowaniem wyzszych implantéw prébnych.

— Implanty prébne nie sa przeznaczone do implantagji i nalezy usuna¢ je przed
wprowadzeniem implantu.

Wsuwanie implantu w przestrzen miedzykregowa

Potaczy¢ wybrany implant z uchwytem.

— Aby sprawdzi¢ potozenie podczas wprowadzania, nalezy uzy¢ wzmacniacza
obrazu.

— Unika¢ nadmiernego pobijania, aby unikna¢ uszkodzenia implantu lub zbyt
gtebokiego wprowadzenia klatki.

— Sprawdzi¢ koricowe potozenie implantu w odniesieniu do trzonéw kregoéw
w projekcji przednio-tylnej (AP) i bocznej za pomoca obrazowania srédoperacyj-
nego. Implant CERVIOS chronOS ma trzy znaczniki RTG wbudowane w implant,
aby umozliwi¢ srédoperacyjna ocene radiograficzna potozenia implantu.

Usuwanie implantu za pomoca uchwytu implantu

— Uwazac, aby nie popchnac implantu w kierunku elementow tylnych.

— Unika¢ nadmiernego skrecania podajnika implantu, aby zapobiec oddzieleniu
lub uszkodzeniu implantu.

Aby uzyska¢ wiecej informacji, nalezy zapoznac sie z dokumentem ,Wazne

informacje” firmy Synthes.

Potaczenie z innymi wyrobami medycznymi
Klatki CERVIOS chronOS sa uzywane z przeznaczonym do nich instrumentarium
systemu szyjnego.

Firma Synthes nie zbadata zgodnosci z wyrobami oferowanymi przez innych
producentéw i nie ponosi odpowiedzialnosci za wynikajace z tego problemy.
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Srodowisko rezonansu magnetycznego

Produkt warunkowo bezpieczny w $rodowisku rezonansu magnetycznego:

Badania niekliniczne przy najgorszym scenariuszu wykazaty, ze produkty systemu

CERVIOS chronOS moga by¢ warunkowo stosowane w srodowisku rezonansu magne-

tycznego. Te produkty mozna bezpiecznie skanowac¢ w nastepujacych warunkach:

— Statyczne pole magnetyczne o natezeniu 1,5Ti3 T.

- Gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy 300 mT/cm (3000 G/cm)
lub mniej.

— Maksymalny wspoétczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata
wynosi 4 W/kg dla trybu kontroli pierwszego poziomu przez 15 minut skanowania.

Na podstawie badania nieklinicznego ustalono, ze klatki CERVIOS chronOS spowo-
dowaty wzrost temperatury réwny lub mniejszy niz 3°C przy maksymalnym wspot-
czynniku absorpcji swoistej (SAR) usrednionym dla catego ciata wynoszacym
4 W/kg, zgodnie z ocena kalorymetryczna przez 15 minut skanowania RM
w skanerze RM o natezeniu 1,5Ti3T.

Jako$¢ obrazu RM moze ulec pogorszeniu, jesli obszar zainteresowania znajduje
sie dokfadnie w tym samym obszarze co klatka CERVIOS chronOS lub wzglednie
blisko niego.

Przygotowanie wyrobu przed uzyciem

Wyréb sterylny:

Wyroby sa dostarczane w stanie sterylnym. Produkty nalezy wyjmowac z opako-
wania w sposéb zgodny z zasadami aseptyki.

Wyroby sterylne nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu ochronnym
i nie wolno ich wyjmowac¢ z opakowania do momentu bezposrednio przed
uzyciem. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz stan
sterylnego opakowania. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Usuwanie implantu
Jesli implant CERVIOS chronOS musi zosta¢ usuniety, zaleca sie zastosowanie
ponizszej techniki.

— Przymocowa¢ implant do uchwytu w odpowiednim utozeniu czaszkowo-
ogonowym.
— Ostroznie wyja¢ implant z przestrzeni miedzykregowej.

Nalezy pamietac, ze srodki ostroznosci / ostrzezenia dotyczace usuwania implantu
przedstawiono w czesci , Ostrzezenia i srodki ostroznosci”.

Utylizacja

Zaden implant firmy Synthes, ktéry ulegt zanieczyszczeniu przez kontakt z krwia,
tkanka i/lub ptynami/materiatami ustrojowymi, nie moze zostac¢ uzyty ponownie.
Nalezy z nim postepowac zgodnie z protokotem obowigzujacym w szpitalu.

Wyroby nalezy utylizowa¢ jako wyroby medyczne,
z procedurami szpitalnymi.

postepujac  zgodnie

Karta implantu i ulotka dla pacjenta

Jesli to mozliwe, nalezy dostarczy¢ pacjentowi karte implantu oraz odpowiednie
informacje zgodnie z ulotka z informacjami dla pacjenta. Plik elektroniczny
zawierajacy informacje dla pacjenta mozna znalez¢ pod nastepujacym taczem:
ic.jnjmedicaldevices.com

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Instrukcja stosowania:
www.e-ifu.com
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