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Navod na pouzitie

Klietkovy systém CERVIOS™
Implantaty CERVIOS st pomocky na prednt cervikalnu intravertebralnu fuziu (ACIF)
ur¢ené na vloZenie do medzistavcového priestoru, kde zabezpecuju stabilitu. Klietky

nie a centralny limen, ktory méze prijat kostny $tep alebo nédhradu kostného $tepu.

Implantaty CERVIOS su k dispozicii v dvoch tvaroch (klinovy a zakriveny) a réznych
vyskach.

Délezité upozornenie pre zdravotnickych pracovnikov a persondl opera¢nych sal:
Tento ndvod na pouZzitie nezahfiia vietky informacie potrebné pre vyber a pouzitie
pomaocky. Pred pouzitim si dokladne precitajte ndvod na pouzitie a brozuru spolo¢nosti
Synthes s ndzvom ,Dolezité informacie”. Uistite sa, Ze dobre ovladate prislusny
chirurgicky postup.

Materialy
PEEK: polyéteréterketon podla normy ASTM F 2026
Titan: TiCP (komercne Cisty titan) podla normy ISO 5832-2

Urcené pouzitie

Implantaty CERVIOS su urcené na pouzitie ako pomdcky na medzistavcovu fuziu
u pacientov so zrelym skeletom, ktorf trpia degenerativnym ochorenim driekovej chrbtice
(C2-C7).

Implantaty CERVIOS su urcené na predny pristup.

Indikacie
Implantaty CERVIOS st indikované na degenerativne ochorenie chrbtice.

V pripade fuzie viacerych stavcov sa odportca pouzit dalsiu stabilizaciu pomocou
dosticky.

Kontraindikacie

— Osteoporéza

— Zéavazna instabilita chrbtice bez doplnkovej fixacie
Fraktury chrbtice

— Nédory na chrbtici

Infekcie chrbtice

Cielova skupina pacientov

Implantaty CERVIOS su urcené na pouzitie u pacientov so zrelym skeletom. Tieto
produkty s uréené na stanoveny Ucel pouzitia vzhladom na indikacie, kontraindikacie
a so zvazenim anatomickych pomerov a zdravotného stavu pacienta.

Urceny pouzivatel

Tento névod na pouzitie neposkytuje dostato¢né zakladné informacie na priame
pouzitie pomocky alebo systému. Dérazne odportc¢ame riadit sa pokynmi chirurga,
ktory ma skusenosti s pouzivanim tychto pomocok.

Chirurgicky zakrok sa ma vykonat podla ndvodu na pouzitie s dodrzanim odporu-
¢aného postupu chirurgického zakroku. Chirurg je zodpovedny za zabezpecenie
spravneho vykonania operacie. Doérazne sa odporuca, aby chirurgicky zakrok
vykonavali len chirurgovia, ktori ziskali prislusnt kvalifikaciu, maju skdsenosti
s chirurgickymi zakrokmi na chrbtici a st si vedomi vseobecnych rizik chirurgického
zakroku na chrbtici a chirurgickych technik 3pecifickych pre dany produkt.

Tuto pomdcku maju pouzivat kvalifikovani zdravotnicki pracovnici, ktori majd
skusenosti s chirurgickymi zékrokmi na chrbtici, napr. chirurgovia, lekari, personal
operacnej saly a osoby, ktoré sa podielaju na priprave pomaocky.

Vsetci pracovnici, ktori manipuluji s poméckou, si musia plne uvedomit, Ze tento
navod na pouzitie neobsahuje vietky informéacie potrebné na vyber a pouzitie
pomaocky. Pred pouzitim si dokladne precitajte ndvod na pouZitie a brozdru spoloc¢-
nosti Synthes s nazvom , Dolezité informacie”. Uistite sa, Zze dobre ovladate prislusny
chirurgicky postup.

Ocakavané klinické prinosy

Ked st implantaty CERVIOS pouzité podla urcenia a podla ndvodu na pouzitie
a stitku, tieto pomocky poskytuju stabilizaciu pre pohyblivy segment (segmenty)
po vybrati medzistavcovej platni¢ky ako doplnok k fuzii, pricom sa o¢akava zlepsenie
bolesti krku a/alebo ruky spdsobenej degenerativnymi ochoreniami chrbtice.

Zhrnutie informacii o bezpec¢nosti a klinickej u¢innosti najdete na tomto odkaze
(po aktivacii): https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Vykonnostné charakteristiky pomécky
Implantaty CERVIOS st pomdcky na cervikdlnu medzistavcovu fuziu, ktoré su
navrhnuté tak, aby zabezpecili stabilitu segmentu pred dosiahnutim fuzie.

Potencialne neziaduce udalosti, neziaduce vedlajsie ucinky a zvyskové rizika
Tak ako pri v3etkych vacsich chirurgickych zékrokoch, aj pri tomto sa méze vyskytnut
riziko vedlajsich ucinkov. K moznym neziaducim ucinkom patria: problémy vyply-
vajuce z anestézie a polohy pacienta; trombdza, embdlia, infekcia, nadmerné
krvacanie, poskodenie nervov a ciev, opuch, abnorméalne hojenie ran a tvorba
jaziev, heterotopicka osifikacia, funk¢né poskodenie muskuloskeletalneho systému,
paralyza (docasna alebo trvald), komplexny regionalny bolestivy syndrém (CRPS),
alergické reakcie/reakcie z precitlivenosti, priznaky spojené s uvolnenim ¢i zliomenim
implantatu alebo pomocky, dysfagia, nespravne spojenie alebo nespojenie, pretr-
vavajuca bolest; poskodenie prilahlych kosti, platnic¢iek, organov alebo inych
makkych tkaniv, natrhnutie tvrdej pleny alebo Unik spinainej tekutiny; kompresia
a/alebo kontuzia (pomliazdenie) miechy, perforacia pazeraka, erdzia alebo podraz-
denie, posunutie pomocky alebo Stepu, vertebralne zakrivenie.

Sterilna pomécka

STERILE Sterilizované oZiarenim

Sterilné pomodcky 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. Pomdcku nepouzivajte, ak je balenie poskodené alebo ak uplynul
datum exspiracie.

@ Nesterilizujte opakovane.

Opakovand sterilizacia systému CERVIOS méZze spodsobit, Ze produkt nebude sterilny
alebo nebude spliat specifikacie vykonu, pripadne moéze dojst k pozmeneniu
vlastnosti materialu.

Pomécka na jedno pouzitie

@ NepouZivajte opakovane.

Oznacuje zdravotnicku pomécku, ktora je urend na jedno 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 strukturalinu celistvost pomdcky a/alebo
viest k jej zlyhaniu, ¢o m6ze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.
Okrem toho mo6Ze opakované pouzivanie alebo priprava na opakované pouzivanie
pomaocok uréenych na jedno pouzitie vyvolat riziko kontamindcie, napr. z dévodu
prenosu infek¢ného materidlu z jedného pacienta na iného. To by mohlo viest
k poraneniu alebo smrti pacienta alebo pouzivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmu pripravovat na opakované pouzitie. Implantat
spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom alebo telesnymi
tekutinami/latkami, sa nikdy nesmie pouzivat opakovane a je nutné s nim manipu-
lovat v stlade so smernicami nemocnice. Hoci sa moéze zdat, Ze implantaty nie su
poskodené, mdzu na nich byt malé chyby a mézu vykazovat vnitorné poskodenia,
ktoré mozu spésobovat Unavu materialu.

Vystrahy a bezpecnostné opatrenia

— Dérazne sa odporuca, aby implantat CERVIOS implantovali len chirurgovia,
ktori ziskali prislusnt kvalifikaciu, maju skusenosti s chirurgickymi zakrokmi na
chrbtici a st si vedomi vseobecnych rizik chirurgického zakroku na chrbtici
a chirurgickych technik 3pecifickych pre dany produkt.

— Implantacia sa vykona podla pokynov tykajucich sa odporucaného chirurgického
postupu. Chirurg je zodpovedny za zabezpecenie spravneho vykonania operacie.

— Vyrobca nie je zodpovedny za ziadne komplikacie vyplyvajuce z nespravnej diag-
ndzy, vyberu nespravneho implantatu, nespravnej kombinacie komponentov
implantatu a/alebo operac¢nych technik, obmedzeni lie¢ebnych metéd alebo
nedostato¢ne zabezpecenej asepsy.

Polohovanie pacienta, pristup a resekcia platnicky

Ziarenie.

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

Po dokonceni resekcie platnicky odstrante povrchové vrstvy chrupavky koncovej

platnicky stavca.

— Adekvétne ocistenie koncovych platniciek je doélezité pre cievne zasobenie
kostného tepu alebo ndhrady kostného 3tepu.

— Nadmerné ocistenie viak moéze viest k odstraneniu kosti pod vrstvou chrupavky
a oslabeniu koncovych platniciek.

— Odstranenie pripadnych osteofytov je rozhodujuce pre dosiahnutie Uplnej
dekompresie nervovych 3truktur a na zniZenie rizika Ciasto¢nej kompresie po
vloZzeni implantatu.

Vlozte skusobny implantat do medzistavcového priestoru

— Dbajte na to, aby boli pred vloZzenim skd3obného implantatu zo zavadzacieho
kanala odstranené vietky zvysky medzistavcovej platnicky, aby sa tlomky neza-
tlacili do miechového kanala.

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

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

— Pri Uplnom roztiahnuti segmentu musi ski3obny implantat pevne sediet medzi
koncovymi platnickami. Aby sa zniZilo potencidlne zvy3sené riziko pre pacienta,
odporuca sa, aby sa najprv testovali implantaty s men3ou vyskou a az nasledne
implantaty s va¢sou vyskou.

— Skusobné implantaty nie st urcené na implantaciu a pred vlozenim implantatu
sa musia odstranit.

Implantat napliite kostnymi $tepmi alebo nahradou kostného $tepu

Umiestnite implantat CERVIOS do plniaceho bloku.

— Aby sa zabranilo moznému poskodeniu implantatu, je potrebné vyhybat sa
pouzitiu nadmernej sily pri pouziti dordzaca na spongiozu.

Vlozte implantat do medzistavcového priestoru

Pripojte zvoleny implantat k drziaku.

- Na kontrolu polohy pocas zavadzania implantatu by sa mal pouzit RTG zosilfiovac.
— Je nutné vyhybat sa nadmernej sile pri dordzani, aby sa predislo poskodeniu
implantatu alebo vlozeniu klietky prilis hiboko.

Skontrolujte kone¢nu polohu implantatu vzhladom na teld stavcov v predo-
zadnej (AP) a lateralnej projekcii pomocou RTG zosilfiovaca.

Implantadt CERVIOS ma tri RTG znacky, ktoré su stucastou implantéatu, aby sa
umoznilo peroperac¢né RTG vysetrenie 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 informéacie si precitajte v brozure , DéleZité informéacie” spolo¢nosti Synthes.

Kombinacia zdravotnickych pomécok

Klietky CERVIOS sa aplikuju pomocou prislusnych cervikéalnych klietkovych néstrojov.
Spolo¢nost Synthes netestovala kompatibilitu s poméckami od inych vyrobcov
a v takychto pripadoch nenesie ziadnu zodpovednost.

Prostredie magnetickej rezonancie

Podmienecna bezpecnost v prostredi MR:

Neklinické skusanie scenara v najhorsom pripade preukazalo, Ze pouzitie implan-

tatov systému CERVIOS je podmienecné v prostredi MRI. Pomdcky mozno bezpecne

skenovat za tychto podmienok:

— statické magnetické pole s indukciou 1,5 tesla a 3,0 tesla,

— priestorovy gradient pola 300 mT/cm (3 000 Gauss/cm),

— maximalna celotelova priemernd 3pecifickd miera absorpcie (SAR) 4 W/kg za
15 minut skenovania.

Na zéklade neklinického skusania bude implantat CERVIOS sposobovat zvysenie
teploty maximalne o 3 °C pri maximalnej priemernej hodnote specific absorption
rate (Specifickej miere absorpcie, SAR) celého tela 4 W/kg hodnotenej na zaklade
kalorimetrie pocas 15 minut skenovania v skeneri MRI s magnetickym polom
1,5 Tesla a 3,0 Tesla.

Kvalita obrazu MRI méZze byt horsia, ak sa oblast zaujmu nachadza presne v tej istej
oblasti alebo relativne blizko k polohe pomdcky CERVIOS.

Osetrenie pomdcky pred pouzitim
Sterilnd pomaocka:
Pomocky 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,
vyrobok nepouzivajte.
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Odstranenie implantatu
Ak sa musi implantat CERVIOS odstranit, odporuca sa nasledujuca technika.

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

Upozorniujeme, Ze preventivne opatrenia/vystrahy tykajlce sa odstranenia implantatu
su uvedené v Casti ,Upozornenia a opatrenia”.

Likvidacia

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

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

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Navod na poufzitie:
www.e-ifu.com
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