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Navod na pouzitie

CERVIOS chronOS™ Cage System

Implantaty CERVIOS chronOS st predné pomdcky na vytvorenie fuzie medzi krénymi
stavcami pre predny pristup (ACIF), ktoré su navrhnuté na vloZenie do medzi-stavco-
vého priestoru platnicky, aby sa zabezpecila stabilita. Klietky s vyrobené z materidlu
PEEK a obsahuju tri titdnové rontgen kontrastné znackovace a centralny limen, ktory
je predvyplneny ndhradou kostného Stepu chronOS.

Kostny Step chronOS nahradza synteticky, porézny a vstrebatelny keramicky materidl,
ktory je vyrobeny z Cistého beta-fosfore¢nanu vapenatého [Ca;(PO,),] s definovanou,
jednotnou pérovou struktdrou.

Systém ChronOS je navrhnuty tak, aby poskytoval konstrukciu na vrastanie kosti
a zvycajne sa resorbuje do 6 az 18 mesiacov.

Implantaty CERVIOS chronOS st dostupné v dvoch tvaroch (klinovy a zakriveny)
a roznych vyskach.

Tento navod na pouzitie obsahuje informécie o tychto produktoch:
870.921S
870.922S
870.923S
870.924S
870.925S
870.926S
870.931S
870.932S
870.933S
870.934S
870.935S
870.936S

Délezité upozornenie pre zdravotnickych pracovnikov a personal na opera¢nych
salach: Tento ndvod na pouzitie nezahfiia vsetky informéacie potrebné na vyber
a pouzitie pomocky. Pred pouzitim si dokladne precitajte ndvod na pouzitie
a brozuru spolo¢nosti Synthes s nazvom ,, Délezité informacie”. Uistite sa, ze dobre
ovladate prislusny chirurgicky postup.

Materialy

PEEK: polyéteréterketon podla normy ASTM F2026

Chronos: B-TCP: Beta-trikalciumfosfat [Cas(PO,),] podla ASTM F1088
Titan: TiCP (komercne cisty titan) podla normy ISO 5832-2

Urcené pouzitie

Implantaty CERVIOS chronOS su urcené na pouzitie ako pomoécky na medzistavco-
v fuziu u pacientov, ktori dosiahli skeletalnu zrelost, a ktorf trpia degenerativnym
ochorenim krénej chrbtice (C2-C7).

Implantaty CERVIOS chronQS su urcené na predny pristup.

Indikacie
Implantaty CERVIOS chronOS su indikované na degenerativne ochorenie chrbtice.

V pripade fuzie viacerych stavcov sa odporuca pouzit dal3iu stabilizaciu pomocou
dosticky.

Kontraindikacie

— Osteoporoza

— Zavazna instabilita chrbtice bez doplnkovej fixacie
— Fraktdry chrbtice

Nadory na chrbtici

Infekcie chrbtice

Cielova skupina pacientov

Implantaty CERVIOS chronOS su ur¢ené na pouZitie u pacientov so zrelym skeletom.
Tieto produkty sa maju pouzivat vzhladom na ur¢ené pouzitie, indikacie, kontraindikacie
a so zvazenim anatomickych pomerov a zdravotného stavu pacienta.

Dalsie informécie o vstrebatelnych a lokalne disperznych materialoch
Interakcie

Neboli ohlasené ziadne negativne interakcie s kostnou drefiou a autolégnou krvou
na zaklade klinickej aplikacie v minulosti.

Urceny pouzivatel

Tento navod na pouzitie sam osebe neposkytuje dostato¢né zékladné informacie na
priame pouzitie pomocky alebo systému. Dérazne odporuc¢ame riadit sa pokynmi
chirurga, ktory ma skdsenosti s pouzivanim tychto pomoécok.
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Chirurgicky zakrok sa ma vykonat podla ndvodu na pouzitie s dodrzanim odporuca-
ného postupu chirurgického zékroku. Chirurg je zodpovedny za zabezpecenie sprav-
neho vykonania operacie. Dérazne sa odporuca, aby chirurgicky zakrok vykonavali
len chirurgovia, ktorf ziskali prislusnu kvalifikaciu, maju skusenosti s chirurgickymi
zakrokmi na chrbtici a su si vedomi vieobecnych rizik chirurgického zakroku na
chrbtici a chirurgickych technik Specifickych pre dany produkt.

Tuto pomdcku maju pouzivat kvalifikovani zdravotnicki pracovnici, ktori maju skdse-
nosti s chirurgickymi zakrokmi na chrbtici, napr. chirurgovia, lekari, persondl operacnej
saly a osoby, ktoré sa podielaju na priprave pomocky.

V3etci pracovnici, ktori manipuluju s poméckou, si musia plne uvedomit, Ze tento
navod na pouZitie neobsahuje vietky informacie potrebné pre vyber a pouzitie
pomocky. Pred pouzitim si dokladne precitajte ndvod na pouzitie a brozuru
spolo¢nosti Synthes s nazvom , Délezité informacie”. Uistite sa, Ze dobre ovladate
prislusny chirurgicky postup.

Ocakavané klinické prinosy

Ked' su implantaty CERVIOS chronOS pouzité podla ur¢enia a podla ndvodu na
pouZitie a oznacovanie, tieto pomocky poskytuju stabilizaciu pohybového segmentu
(segmentov) po odstraneni medzistavcovej platnicky ako doplnok k fuzii s pouzitim
néhrady kostného $tepu chronOS , pricom sa ocakéva zlep3enie od bolesti krku
a/alebo paze spdsobenej degenerativnymi ochoreniami chrbtice.

Zhrnutie informacii o bezpecnosti a klinickej Ucinnosti najdete na tomto odkaze
(po aktivacii): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Vykonnostné charakteristiky pomécky

Implantaty CERVIOS chronOS st pomécky na medzistavcovu fuziu krénych stavcov,
ktoré st navrhnuté tak, aby zabezpecili stabilitu segmentu (segmentov) pred
dosiahnutim fuzie.

Potencialne neziaduce udalosti, neziaduce vedlajsie tucinky a zvyskové rizika
Tak ako pri vetkych vacsich chirurgickych zakrokoch, aj tu existuje riziko neziaducich
udalosti. K moznym neziaducim Gcinkom patria: problémy vyplyvajlce z anestézie a po-
lohovania pacienta; trombdza; embdlia; infekcia; nadmerné krvacanie; poskodenie
nervov a ciev; opuch, abnormélne hojenie ran a tvorba jaziev; heterotopicka osifikécia;
funkéné poskodenie muskuloskeletalneho systému; paralyza (docasné alebo trvald);
komplexny regionalny bolestivy syndrém (CRPS) alergické reakcie/reakcie z precitlive-
nosti; priznaky spojené s uvolnenim ¢i zZlomenim implantatu alebo pomaocky; dysfagia;
nespravne spojenie alebo nespojenie; pretrvavajica bolest; poskodenie prilahlych kosti,
platniciek, organov alebo inych makkych tkaniv; natrhnutie tvrdej pleny alebo unik
spinalnej tekutiny; kompresia a/alebo konttzia (pomliazdenie) miechy; perforacia paze-
raka, erdzia alebo podréazdenie; posunutie pomocky alebo Stepu; vertebralne zakrivenie.

Sterilna pomocka

STERILE Sterilizované oziarenim

Sterilné pomoécky uchovavajte v ich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich
vyberajte len tesne pred pouzitim.

@ Ak je balenie poskodené, produkt nepouzivajte.

Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie produktu a skontrolujte neporusenost
sterilného balenia. Pomécku nepouzivajte, ak je balenie poskodené alebo ak uplynul
datum exspiracie.

@ Nesterilizujte opakovane

Opakovana sterilizacia systému CERVIOS chronOS méze sposobit, ze produkt nebude

sterilny a/alebo nebude spliat 3pecifikacie vykonu, a/alebo moze dojst k pozmeneniu
vlastnosti materialu.

Pomoécka uréena na jedno pouzitie

@ NepouZivajte opakovane.

Oznacuje zdravotnicku pomocku, ktord je urend na jednorazové pouzitie, alebo
na pouzitie u jedného pacienta pocas jedného postupu.

Opakované klinické pouzitie alebo priprava na opakované pouzitie (napr. Cistenie
a opakovana sterilizacia) mozu narusit strukturalnu celistvost pomocky a/alebo
viest k jej zlyhaniu, ¢o moze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Okrem toho méze opakované pouzivanie alebo priprava na opakované pouzivanie
pomaocok uréenych na jedno pouzitie vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu
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prenosu infek¢ného materidlu z jedného pacienta na iného. Mohlo by to viest
k poraneniu alebo smrti pacienta alebo pouzivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmu pripravovat na opakované pouzitie. Akykol-
vek implantat spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom
a/alebo telesnymi tekutinami/latkami, sa nikdy nesmie pouzivat opakovane a je
nutné s nim manipulovat v silade so smernicami nemocnice. Hoci sa moze zdat, ze
implantaty nie st poskodené, moézu na nich byt malé chyby a mézu vykazovat
vnutorné poskodenia, ktoré mozu spdsobovat Unavu materialu.

Varovania a bezpe¢nostné opatrenia

— Dorazne sa odporuca, aby implantat CERVIOS chronQS implantovali len chirur-
govia, ktorf ziskali prisludnd kvalifikaciu, maju skdsenosti s operaciou chrbtice,
a su si vedomi vieobecnych rizik stvisiacich s operaciou chrbtice a chirurgickych
technik 3pecifickych pre dany produkt.

Implantacia ma byt vykonana podla pokynov tykajucich sa odporuc¢aného chirurgické-
ho postupu. Chirurg je zodpovedny za zabezpecenie spravneho vykonania operacie.
Vyrobca nie je zodpovedny za Ziadne komplikacie vyplyvajuce z nespravnej diagnozy,
vyberu nespravneho implantatu, nespravnej kombinacie komponentov implantatu
a/alebo operacnych technik, obmedzeni lie¢ebnych metéd alebo nedostatocne
zabezpecenej asepsy

Implantaty CERVIOS chronOS sa musia vzdy aplikovat pomocou enosedlnej alebo
subperiostealnej implantacie, t.j. priamym kontaktom so Zivou kostou.

Pri pouziti predplnenych klietok CERVIOS chronOS, moze byt vysledny klinicky stav

pacienta ovplyvneny nasledujucimi faktormi:

— Zéavazné, endokrinne vyvolané ochorenia kosti (napr. hyperparatyre6za)

— Aktivna lie¢ba steroidmi a liekmi, ktoré ovplyviuju metabolizmus vapnika (napr.
kalcitonin)

— Zavazna, nedostatoCne kontrolovana cukrovka (diabetes mellitus) s tendenciou
nedostato¢ného hojenia ran

— Lie¢ba imunosupresivami

— ZIa kvalita kostf

Polohovanie pacienta, pristup a resekcia platnicky

Pacienta umiestnite do supinac¢nej polohy na opera¢nom stole prepustajucom RTG

Ziarenie.

— Je potrebné opatrné umiestriovanie retraktora, aby sa zabranilo poskodeniu
makkych tkaniv.

Priprava koncovej platnicky

Po dokonceni resekcie platni¢ky odstrarite povrchové vrstvy chrupavky koncovej

platnicky stavca.

— Adekvatne ocistenie koncovych platniciek je dolezité pre cievne zasobenie autoldg-
neho kostného 3tepu alebo nahrady kostného stepu. Nadmerné ocistenie viak moze
viest k odstraneniu kosti pod vrstvou chrupavky a oslabeniu koncovych platniciek.

— Qdstranenie pripadnych osteofytov je rozhodujuce pre dosiahnutie Uplnej dekompre-
sie nervovych Struktur a na znizenie rizika Ciasto¢nej kompresie po vioZeni implantétu.

Vlozte sktidobny implantat do medzistavcového priestoru

— Dbajte na to, aby boli pred vlozenim skisobného implantatu zo zavadzacieho kanala
odstranené vietky zvysky medzistavcove] platnicky, aby sa ulomky nezatlacili do
miechového kanala.

— Pri zavadzani skiisobného implantatu je nutné vyhybat sa nadmernej narazovej sile.

— Na kontrolu polohy pocas zavadzania by sa mal pouzit RTG zosilfiovac.

— Pri Uplnom roztiahnuti segmentu musi skisobny implantat pevne sediet medzi
koncovymi platni¢kami. Aby sa zniZzilo potencialne zvysené riziko pre pacienta,
odporuca sa, aby sa najprv testovali implantaty s men3sou vyskou a az nasledne
implantaty s va¢sou vyskou.

— Skusobné implantaty nie su ur¢ené na implantéciu a pred vloZzenim implantatu
sa musia odstranit.

Vlozte implantat do medzistavcového priestoru

Pripojte zvoleny implantat k drziaku.

— Nakontrolu polohy pocas zavadzania by sa mal pouzit ovladac zosilfiovaca obrazu.

— Je nutné vyhybat sa nadmernej sile pri dordzani, aby sa predislo poskodeniu
implantatu alebo vloZeniu klietky prili3 hiboko.

— Skontrolujte kone¢nt polohu implantatu vzhladom na teld stavcov v predozadnej
alebo (AP) a lateralnej projekcii pomocou intraoperacného zobrazovania. Implantat
CERVIOS chronOS ma tri RTG znacky, ktoré su sicastou implantatu, aby sa umoznilo
intraoperacné radiografické vy3etrenie polohy implantatu.

Odstranenie implantatu s drziakom implantatu

— Davajte pozor, aby ste netlacili implantat smerom k zadnym Struktdram.

- Je nutné vyhybat sa nadmernému naklaraniu zavadzaca, aby nedoslo k oddeleniu
alebo poskodeniu implantatu.

Dal3ie informacie si pre¢itajte v brozure spolo¢nosti Synthes s ndzvom ,Délezité
informéacie”.

Kombinacia zdravotnickych pomécok
Klietky CERVIOS chronOS sa aplikuju pomocou prislusnych krénych klietkovych
nastrojov.
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Spolo¢nost Synthes netestovala kompatibilitu s poméckami poskytnutymi od inych
vyrobcov a v takychto pripadoch nenesie Ziadnu zodpovednost.

Prostredie magnetickej rezonancie

Podmienecna bezpecnost v prostredi MR:

Neklinické testovanie v pripade najhorsieho scenara preukdzalo, ze pouzitie Casti

systému CERVIOS chronOS je bezpec¢nostne podmienecné v prostredi MRI. Tieto

vyrobky mozno bezpecne snimat v tychto podmienkach:

— Statické magnetické pole 1,5 Tesla a 3 Tesla.

— Priestorovy gradient magnetického pola 300 mT/cm (3 000 G/cm) alebo mene;j.

— Maximéalna priemerna 3pecifickd miera absorpcie (SAR) celého tela 4 Wrkg
v mdde Prva Urover za 15 minut snimania.

Pri neklinickych skuskach produkovali klietky CERVIOS chronOS ndrast teploty
0 3 °C alebo menej pri maximalnej priemernej 3pecifickej miere absorpcie (SAR)
celého tela 4 W/kg, ¢o bolo hodnotené kalorimetriou pocas 15 mintt snimania MRI
v snimaci MRI s hodnotou magnetickej indukcie 1,5 Tesla a 3 Tesla.

Kvalita obrazu MRI m6Ze byt hor3ia, ak sa oblast zaujmu nachadza presne v tej istej
oblasti alebo relativne blizko k polohe klietky CERVIOS chronOS.

Osetrenie pred pouzitim pomocky
Sterilnd pomaocka:
Pomaocky sa dodavaju sterilné. Vyberte produkty z balenia aseptickym spésobom.

Sterilné pomocky uchovavajte v ich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich
vyberajte len tesne pred pouzitim. Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie
produktu a skontrolujte neporusenost sterilného balenia. Ak je balenie poskodené,
pomaocku nepouzivajte.

Odstranenie implantatu
Ak sa musf implantat CERVIOS chronOS odstranit, odportca sa nasledujica technika.

— Pripojte implantat k drziaku implantatu v spradvnom kranidlnom/kaudalnom zarovnani.
— Opatrne vyberte implantat z medzistavcového priestoru.

Upozoriiujeme, Ze bezpecnostné opatrenia/vystrahy tykajlce sa odstranenia implantatu
st uvedené v Casti ,Vystrahy a bezpecnostné opatrenia”.

Likvidacia

Akykolvek implantat spoloc¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom
a/alebo telesnymi tekutinami/latkami, sa nikdy nesmie pouzivat opakovane a je
nutné s nim manipulovat v sdlade so smernicami nemocnice.

Pomdcky sa musia zlikvidovat ako zdravotnicke pomécky v stlade s nemocni¢nymi
postupmi.

Karta implantatu a letak s informaciami pre pacienta

Ak su k dispozicii, pacientovi poskytnite kartu implantatu a tiez relevantné informacie
v sulade s letdkom s informéciami pre pacienta. Elektronicky stubor obsahujuci infor-
macie o pacientovi je dostupny na nasledujicom odkaze: ic.jnjmedicaldevices.com

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Navod na pouzitie:
www.e-ifu.com

strana 3/3



	DatePrinted: Návody sa môžu meniť; 
najnovšia verzia každého návodu 
je vždy dostupná on-line. 
Vytlačené dňa: Jul 26, 2022


